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1. Important Information - Read Before Use

Read these safety instructions carefully before using the Ambu® VivaSight™ 2 DLT. The
instruction for use may be updated without further notice. Copies of the current version are
available upon request. Please be aware that these instructions do not explain or discuss clinical
procedures. They describe only the basic operation and precautions related to the use of
VivaSight 2 DLT. Before initial use of VivaSight 2 DLT, it is essential for operators to have received
sufficient training in oral intubation procedures and to be familiar with the intended use,
warnings and cautions described in these instructions.

There is no warranty on VivaSight 2 DLT.

In this document the term VivaSight 2 DLT refers to the Ambu® VivaSight™ 2 DLT and the term
adapter cable refers to the Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable. The VivaSight 2 DLT system refers
to information relevant for VivaSight 2 DLT, adapter cable and Ambu displaying unit.

1.1. Intended Use

VivaSight 2 DLT is a sterile, single-use double lumen endobronchial tube intended to be used
for isolation of the left or right lung of a patient for one lung ventilation.

The VivaSight 2 DLT system is intended to be used for verifying tube placement and repositioning.

Intended patient population
VivaSight 2 DLT is intended for adult patients.

Intended use environment
The VivaSight 2 DLT system is for use in operating rooms and intensive care units.

Intended user profile

Medical doctors or nurses under medical responsibility trained within mechanical lung ventila-
tion and anaesthesia. The VivaSight 2 DLT system must be handled in accordance with the
local medical procedures for performing lung ventilation.

1.2. Indications for Use

Intubation with VivaSight 2 DLT is indicated for patients with pathological lung conditions or
other medical conditions that require endobronchial intubation, mechanical ventilation and
isolation of one lung from the other, e.g. for thoracic surgery.

1.3. Contraindications

Use of double lumen tubes is relatively contraindicated in patients with a difficult airway anato-
my, preexisting tracheostomy and limited mouth opening and contraindicated in patients with
distorted airway anatomy and obstruction or stenosis in trachea or left main bronchus.

1.4. Clinical benefits

«  Rapidintubation and successful lung isolation for One Lung Ventilation (OLV).

«  Reduced need to use a bronchoscope to confirm tube position at intubation and
during procedures.

«  Continuous monitoring of tube position during procedures and rapid detection of tube
dislodgement or malposition.

« Increased patient safety through early detection and adjustment of tube malposition.

1.5. Warnings and Cautions

Failure to observe these warnings and cautions may result in patient injury or damage to the
equipment. Ambu is not responsible for any damage to the system or patient injury
resulting from incorrect use.



WARNINGS A

Do not intubate, reposition, or extubate VivaSight 2 DLT without deflating the cuffs
completely. Movement of VivaSight 2 DLT with inflated cuffs may result in trauma to
the soft tissue.

The surface temperature of the VivaSight 2 DLT may reach above 43 °C when the tube
is placed outside the patient. Therefore, switch off the displaying unit or disconnect
the VivaSight 2 DLT from the displaying unit after the pre-use test. Switch the display-
ing unit back on or reconnect the tube immediately before use to prevent the risk of
having an impact on the tissue.

Do not use an intubation stylet other than the one provided. Using a stylet that pro-
trudes beyond the tube tip can cause damage to vocal cords during intubation.
Ensure cables and tubes from VivaSight 2 DLT do not fall onto patient's eyes during
intubation and use, as this can lead to eye damage.

If stylet is reinserted, make sure only to insert in the bronchial lumen of the VivaSight
2 DLT. Do not insert the stylet in the tracheal lumen of the VivaSight 2 DLT as it will
protrude the tracheal tube exit, which can lead to damage to trachea or vocal cords
during intubation.

VivaSight 2 DLT camera images must not be used for diagnostic purposes. Doing so
may result in incorrect or missing diagnosis, or damage to mucosal membrane or tis-
sue due to excessive movement of tube.

The cuff pressure should not exceed 30 cm H,0 as over-inflation of the cuffs can dam-
age the tracheal or bronchial mucosa.

Do not use VivaSight 2 DLT with flammable anaesthetic gases or agents in the imme-
diate area of VivaSight 2 DLT as this can lead to patient injury, damage VivaSight 2 DLT
or disturb image on displaying unit.

Do not use VivaSight 2 DLT with laser equipment and electrosurgical equipment in the
immediate area of VivaSight 2 DLT as this can lead to patient injury, damage VivaSight
2 DLT or disturb image on displaying unit.

Patient leakage currents may be additive and too high when using an energised
endoscope in VivaSight 2 DLT. Only energised endoscopes classified as "type CF" or
"type BF" applied part shall be used with VivaSight 2 DLT to minimise total patient
leakage current.

Do not attempt to clean and reuse any part of the VivaSight 2 DLT product as they are
single use devices. Reuse of the product can cause contamination leading to infections.
Do not reuse the adapter cable on another patient as it is a single patient use device.
Reuse of the adapter cable can cause contamination leading to infections.

Do not use the product if the Preparation and Inspection (section 4.1.) of the product
fails as it can cause patient injury.

Do not use VivaSight 2 DLT with other connectors than standard 15 mm connectors
for connection to ventilation equipment and circuits, as this can lead to insufficient
ventilation.

@ Ambu VivaSight 2 DLT is MR Unsafe.

CAUTIONS

1.

Do not use the product if the cuff damaged as it may result in insufficient ventilation,
hypoxia and reintubation. Care must be taken to avoid damaging the cuff during intu-
bation as teeth or any intubation aid with sharp surfaces can damage the cuff.

Before use, always check for compatibility between VivaSight 2 DLT and the external
device (e.g. bronchoscope, suction catheter) to avoid devices not being able to pass
through lumen.

Do not use the flush tube for suctioning as this can occlude the flush tube.



1.6. Potential Adverse Events

Potential adverse events in relation to the use of double lumen tubes (not exhaustive): hoarse-
ness, sore throat, oral laceration, vocal cord injury, mucosal injury, tracheobronchial injury,
arytenoid injury, laryngitis, Laryngospasm, bronchospasm, aspiration of gastric content,
hypoxemia, hypotension, pneumothorax, arrhythmia, cardiac arrest.

1.7. General Notes
If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occurred, please
report it to the manufacturer and to your national authority.

2. System Description
VivaSight 2 DLT can be connected to the Ambu displaying units. For information about the
Ambu displaying units, please refer to the Ambu displaying unit's instruction for use.

2.1. Product Parts
Ambu® VivaSight™ 2 DLT REF Numbers:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT

& 412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
All tubes are delivered with a Y-connector

(ID 2x15 mm, OD 1x15 mm) and a stylet.

Tube Sizes Size Outside  Effective Inside Effective Inside
[Fr] Bronchial Diameter* Diameter*
Diameter Bronchial Tracheal
[mm] [mm] [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT35Fr 35 Max.10.5 Min. 4.4 Min. 4.4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11.0  Min. 4.6 Min. 4.6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 Max.11.5 Min. 4.8 Min. 4.8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12.0  Min.5.0 Min. 5.0

*See explanation of "effective inside diameter" in section 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 REF Numbers:
Adapter Cable
412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable

@@ Cable length: 2000 mm + 50 mm

2.2. Product Compatibility

Ambu® Displaying Units REF Numbers

VivaSight 2 DLT and adapter cable must be powered
by and used in conjunction with:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

For Ambu displaying unit model no., please check
the backside label on the displaying unit. Please
refer to the Ambu displaying unit instruction for use.



Devices to be Used within the Lumens of VivaSight 2 DLT
Ambu® VivaSight™ REF Number:
Suction Catheter

412100000

-l

Other Devices

«  Other suction catheters

+  Bronchoscopes

«  Airway exchange catheters
«  Airway intubation catheters

Size guide for selection of appropriate size of devices to be used within the VivaSight 2 DLT lumens:

Tube Sizes Effective Inside Effective Inside Diameter*
Diameter* Tracheal [mm]
Bronchial [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4.4 Min. 4.4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4.6 Min. 4.6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4.8 Min. 4.8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5.0 Min. 5.0

*The effective inside diameter is intended as a guide for selecting the appropriate diameter of a
bronchoscope or other device to be passed through the lumens. The effective inside diameter
differs from the ID by taking into account the restriction on the lumen at the camera position.

Ventilation Equipment
Lung ventilation systems with 15 mm female conical connectors in compliance with ISO 5356-1.

Accessories
«  Standard 6 % conical Luer syringes.
+  Manometer pressure gauges.

2.3.VivaSight 2 DLT Parts

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 M 12 13
No. Part Function
1 Tracheal pilot balloon with  Provides luer compatible port for tracheal cuff
check valve inflation/deflation and indicates state of tracheal

cuff inflation/deflation

2 Flush port Provides luer compatible port for injection of air and
saline for cleaning of camera lens

3 Tracheal tube Channels air for ventilation or deflation of right lung



No.

20

Part

Bronchial tube

Tracheal tube connector
(Male)

Bronchial tube connector
(Male)

Stylet

Flush exits

Bronchial cuff

Video camera and LED
light source

Tracheal cuff

Bronchial pilot balloon
with check valve

Video connector

Endoscopic caps

Rotating switches

Tracheal airway tube

Bronchial airway tube

Ventilation connector

Bronchial tube connector
(female)

Tracheal tube connector
(female)

2.4. Adapter Cable Parts

21

Function

Channels air for ventilation or deflation of left lung

Connects the tracheal tube to the Y-connector

Connects the bronchial tube to the Y-connector

Gives shape to the tube for navigation
during intubation

Channels air and saline for cleaning of camera lens

High volume low pressure (HVLP) cuff providing
sealing against bronchial wall

Provides visual feedback aiding the user to verify
endobronchial tube placement

High volume low pressure (HVLP) cuff providing
sealing against tracheal wall

Provides luer compatible port for bronchial cuff
inflation/deflation and indicates state of bronchial
cuff inflation/deflation

Connects to the tube connector on the adapter cable
for connection of VivaSight 2 DLT and adapter cable

Provides exit for air during lung deflation and access
for devices through the lumens of VivaSight 2 DLT

Enable opening and closing of ventilation flow
Channels air for ventilation of right lung

Channels air for ventilation of left lung

Connects VivaSight 2 DLT to the ventilation system

Connects the Y-connector to the bronchial tube

Connects the Y-connector to the tracheal tube

22 23



No. Part Function

21 Tube connector Connects to VivaSight 2 DLT

22 Cable Connects VivaSight 2 DLT to the Ambu displaying
unit for live video image

23 Displaying unit connector ~ Connects to the Ambu displaying unit

3. Explanation of Symbols Used

Symbols Indication Symbols Indication
. ) . Effective inside diameter
@ Fr Outside diameter in Fr @ EFF Tr. ID of the endotracheal tube

@ Br. 0D Outside diameter of the @ EFF Br 1D Effective inside diameter

_{

endobronchial tube of the endobronchial tube

Medical Device GTIN Global Trade Item Number
@I Country of manufacturer @ !30 not use if package
is damaged

ft Sterile barrier. Sterilised
1)
N
(]

Single Patient Use X X
using ethylene oxide.

Non-sterile product

B>

}_ Defibrillation-proof type
R BF applied part

®
[:N us UL Recognized Component Mark for Canada and the United States

A supplementing list of symbol explanations can be found on:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Use of VivaSight 2 DLT

The numbers in gray circles below refer to illustrations on page 2.

4.1. Preparation and Inspection

1.
2.
3.

Choose the VivaSight 2 DLT size according to patient anatomy.

Check that the seal of the sterile pouch is intact. 1a

Check that all product parts are present and that there are no impurities or damage
to the product, such as rough surfaces, sharp edges or protrusions which may harm
the patient. 1b

If using devices inside the tube, check their compatibility by verifying that the devices
can pass through the tubes without resistance.

Use the effective inside diameter presented in the table in section 2.2 as a guide for
choosing device size. There is no guarantee that devices selected solely using VivaSight
2 DLT effective inside diameter will be compatible in combination with VivaSight 2 DLT.
Check the cuffs for integrity by inflating and deflating them completely. (2

VivaSight 2 DLT may be lubricated if needed; avoid the area around the camera lens at
the end of the tube.

Turn ON the Ambu displaying unit by pressing the power button. Refer to the Ambu
displaying unit instruction for use. (3

Connect the adapter cable to the tube and the displaying unit. Be careful to align
the arrows. (4 (5


https://www.ambu.com/symbol-explanation

9. Verify that a correctly oriented live video image appears on the screen by pointing the
distal end of VivaSight 2 DLT towards an object, e.g. the palm of your hand (6 . Adjust
the image preferences if necessary (please refer to the Ambu displaying unit instruction
for use). If the object cannot be seen clearly, wipe the lens at the distal end using a sterile
cloth or a swab containing alcohol.

4.2, Operating VivaSight 2 DLT

Intubation

1. Prior to intubation, secure the wire and tubes around or in your hand to prevent the
connectors from falling into the patient's face or eyes during intubation.

2. Introduce VivaSight 2 DLT orally. (7

3. Advance VivaSight 2 DLT with the tip facing upward until the bronchial cuff is just
through the vocal cords. 8a
Remove the stylet. 8b

5. Turn the tube 90 degrees counterclockwise until you can see the vocal cords facing
upwards on the displaying unit. (8¢

6. While observing the live image on the displaying unit, advance the tube further until the
final position is reached with the bronchial tube placed in the left main bronchus. 8d

7. Inflate the cuffs up to a maximum pressure of 30 cm H,0. Verify the position of the tube
on the displaying unit (9. If the patient is moved after intubation, make sure to re-verify
the position of the tube on the displaying unit.

8. Secure the VivaSight 2 DLT and the breathing circuit according to local guidelines.

Using the Y-connector

1. Connect the Y-connector to VivaSight 2 DLT. Ensure that the blue bronchial airway tube
on the Y-connector is connected to the blue bronchial tube on VivaSight 2 DLT and the
transparent tracheal airway tube on the Y-connector is connected to the transparent
tracheal tube on VivaSight 2 DLT. 10

2. Connect the Y-connector to the ventilation system. (10

3. The Y-connector has an arrow printed on both the tracheal and the bronchial airway
tube indicating the flow of air. An identical arrow is printed on the rotating switch
connected to each of the two tubes. When the arrow on the rotating switch and the
arrow on the tube are pointing in the same direction, the tube is open for ventilation.

4, Stop ventilation of one lung by turning the rotating switch 180° until the arrows are
pointing in opposite directions. 11a

5. To deflate the non-ventilated lung, open the cap on top of the Y-connector. 11b

6. If applicable, resume lung ventilation of the collapsed lung by closing the cap 12a and
turning the rotating switch 180° until the arrows are pointing in the same direction 12b.

Cleaning the Camera Lens
If the VivaSight 2 DLT camera lens becomes soiled or obscured by secretions, it can be cleaned
by injecting air and saline, where permitted by institutional policy, into the flush port.

Open the flush port lid.

With a 5 ml syringe, inject 3 ml air into the flush port and then check image clarity.
With a 5 ml syringe, inject 3 ml saline into the flush port and then check image clarity.
If the live image on the Ambu displaying unit is still unclear repeat step 2 and 3.

Close the flush port lid.

uhwnN =

Use of Accessories and Other Devices

When using devices inside VivaSight 2 DLT, always perform a compatibility check between
VivaSight 2 DLT and the device according to section 4.1 step 4. Inspect the accessory or other
device before using it. If there is any irregularity in its operation or external appearance,
replace it.

Extubation

1. Disconnect the lung ventilation system.
2. Deflate the cuffs completely. 13a

3. Slowly withdraw the tube. 13b



Duration of use
VivaSight 2 DLT can be used for up to 8 hours in total.

4.3. After Use

Visual Check

Examine the integrity of the product and check if there are any missing or broken parts. In case
any corrective actions are needed, act according to local hospital procedures.

Final Steps

1. Disconnect the adapter cable from the Ambu displaying unit. 14a

2. Turn off the Ambu displaying unit by pressing the power button. 14b

3. VivaSight 2 DLT and the stylet are single-use devices and the adapter cable is for single-
patient use. Do not soak, rinse, sterilise or reuse the devices as this may leave
harmful residues or cause malfunction of the devices. The design and materials used
are not compatible with conventional cleaning and sterilisation procedures. 15

Disposal

VivaSight 2 DLT is a single use device and must be disposed of after use. VivaSight 2 adapter
cable is a single-patient use device and must be disposed of with its designated tube after use.
VivaSight 2 DLT and VivaSight 2 adapter cable, is considered contaminated after use and must
be disposed of in accordance with local guidelines for collection of infected medical devices
with electronic components.

5. Technical Product Specifications

5.1. Standards Applied

VivaSight 2 DLT function conforms with:

- EN 60601-1 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance.

- EN 60601-2-18 Medical electrical equipment - Part 2-18: Particular requirements for the basic
safety and essential performance of endoscopic equipment.

5.2. Specifications of VivaSight 2 DLT and Adapter Cable

VivaSight 2 DLT and Specification
Adapter Cable
Power VivaSight 2 DLT and adapter cable can only be powered by

compatible Ambu displaying units. See section 2.2
Product Compatibility.

Environmental Conditions Operation Storage
Ambient temperature 10-35°C(50-95 °F) 10-25°C(50-77 °F)
Ambient relative humidity 30-75% -

Ambient 70 - 106 kPa -
atmospheric pressure

Storage recommendation - Store in a dry, cool and
dark place



Appendix 1. Electromagnetic Compatibility

Like other electrical medical equipment the system requires special precautions to ensure
electromagnetic compatibility with other electrical medical devices. To ensure electromagnetic
compatibility (EMC) the system must be installed and operated according to the EMC
information provided in this manual.

The system has been designed and tested to comply with IEC 60601-1-2 requirements for EMC
with other devices.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emission

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the system should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment Guidance

RF emission CISPR 11 Group 1 The system uses RF energy only for its
internal function. Therefore, its RF
emissions are very low and are not likely
to cause any interference in nearby
electronic equipment.

RF emission CISPR 11 Class A The emissions Characteristics of this
equipment makes it suitable for use in

Harmonic emission Not applicable industrial areas and hospitals (CISPR 11

IEC/EN 61000-3-2 class A). If it is used in a residential

environment (for which CISPR 11 class B is
normally required) this equipment might
not offer adequate protection to the
radio-frequency communication service.
The user might need to take mitigation
measures, such as relocating or
re-orientation the equipment.

Voltage fluctuations Complies
/ flicker emissions
IEC/EN 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the system should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601-1-2 Compliance Electromagnetic

test level Level Environment Guidance
Electrostatic +/- 8 kV contact +/- 8 kV contact If floors are covered with
discharge +/-2,4,8, +/-2,4,8, synthetic material the relative
(ESD) 15 kV air 15 kV air humidity shall be least 30 %.
IEC 61000-4-2
Electrical fast +/- 2 kV for +/- 2 kV power Mains power quality shall be
transient / power supply supply lines that of a typical commercial
burst lines or hospital environment.

IEC 61000-4-4 +/- 1kV forinput | N/A
/ output lines



Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

The customer or the user of the system should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601-1-2 Compliance Electromagnetic

test level Level Environment Guidance
Surge for power supply | for power supply | Mains power quality shall be
IEC 61000-4-5 +/-1kV line to lines that of a typical commercial

line +/- 1 kV line to or hospital environment.

+/-2kV line to line

earth +/- 2 kV line to

earth

for input /output

+/- 1 kV line to for input /

line output

+/-2kV line to

earth N/A
Voltage Dips, Voltage dips: Voltage dips: Mains power quality shall be
short 0%U, 0%U, that of a typical commercial
interruptions 0.5 &1 cycle 0.5 &1 cycle or hospital environment.
and voltage 70% U, 70%U, If the use of the system
variations on 25 cycles 25 cycles requires continued operation
power supply during power mains
input lines Voltage Voltage interruptions the system can
IEC 61000-4-11 interruptions: interruptions: be powered by the built in

0%U, 0%U, rechargeable battery.

250 cycles 250 cycles
Power 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic
frequency fields should be at levels
(50/60 Hz) characteristic of a typical
magnetic field location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or hospital

environment.

NOTE : U_ is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.




Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The system is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the system should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

Conducted
Radio
Frequency
IEC 61000-4-6

Radiated Radio
Frequency
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
test level

For power lines
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

in ISM bands
80 % AM at

1 kHz

3V/m 80 MHz to
2.7 GHz

80 % AM at

1 kHz

Proximity to

RF wireless
communications
equipment
385MHz-
5785MHz,

up to 28V/m

Compliance
Level

For power lines
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

in ISM bands
80 % AM at

1 kHz

3V/m 80-2700
MHz

80 % AM at

1 kHz

Proximity to

RF wireless
communications
equipment
385MHz-
5785MHz,

up to 28V/m

Electromagnetic
Environment Guidance

Portable and mobile RF
communications equipment
should be used no closer to
any part of the system,
including its cables, than the
recommended separation
distance calculated from the
equation applicable to the
frequency of the transmitter.

Recommended separation
distance

d=117VP

d = 1.17V/P 80 MHz to 800 MHz
d=2.33VP 800 MHz t0 2.7
GHz

Where P is the maximum
output power rating of the
transmitter in watts (W)
according to the transmitter
manufacturer and d is the
recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined
by an electromagnetic site
survey

a) Should be less than the
compliance level in each
frequency range.

b) Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following
symbol.

(((l)))



NOTE 1: At 80 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (celluar/ cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast, and TV
broadcast, cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey shall be
considered. If the measured field strength in the location in which the system is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the system shall be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as reorienting or relocating the system.

b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths shall be less than 3 V/m.

Recommended Separation Distances Between Portable and Mobile
RF Communication Equipment and system

The system is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The user of the system can help prevent electromagnetic
interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF
communications equipment (transmitters and the system as recommended below,
according to the maximum output power of the communication equipment.

Rated maximum Separation distance (m) according to frequency of transmitter

output power (W)

of transmitter 150 kHZ to 80 MHz | 80 MHzto 800 MHz | 800 MHz to 2.7 GHz
d=117VP d=117VP d=233/P

0.01 0.12m 0.12m 0.23m

0.1 0.37m 0.37m 0.74 m

1 117 m 117 m 233m

10 3.70m 3.70m 737m

100 1.7 m 11.7m 233 m

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance (d) in meters (m) can be estimated using the equation applicable to
the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency
range applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.



1. BaxxHa mud)opmauwﬂ - npoyeTeTe npean ynorpe6a

MpoueTeTe HacTOALMTE MHCTPYKLMU 3a 6€30NacHOCT BHUMATENHO, Npeau Aa nnonssate Ambu®
VivaSight™ 2 DLT. IHcTpyKumnTe 3a ynoTpeba noasiexkaT Ha akTyanusmpaHe 6e3 AOMbIHNTENHO
npepnssecTme. Konma Ha TeKyluaTta BepCuUA ca HannyHu Npy nonckeaHe. Mimante npeasua, ye
Te3U MHCTPYKLUMUM He AaBaT OBGACHEHUA 1 He pa3riexAaT KIMHUYHMTE npoleaypu. Te onucsat
Camo OCHOBHaTa paboTa 1 npeAnasHUTe MepKu, CBbP3aHn ¢ n3nonseaHeto Ha VivaSight 2 DLT.
Mpean nbpBoHauanHata ynotpeba Ha VivaSight 2 DLT e BaxHO onepatopuTe fa ca Noayumnu
[l0CTaTbUYHO 0byYeHre OTHOCHO NpoLieflypuTe 3a OpaHa MHTYy6aLya 1 Aa ca ce 3ano3Hanu ¢
npeaHasHayeHNeTo, NpeAynpexaeHnaTa u NnpeanasHUTe MepKuM, ONUCaHN B Te3U UHCTPYKLMN.

Hama rapaHums 3a VivaSight 2 DLT.

B HacToAwWwmA fOKYMeHT TepMuHbT VivaSight 2 DLT ce otHaca o Ambu® VivaSight™ 2 DLT, a Tep-
MUHBT kabesn Ha adanmep ce OTHacA Ao Kaben Ha agantep Ambu® VivaSight™ 2. Cuctemarta
VivaSight 2 DLT ce oTHacs fo peneBaHTHaTa uHpopmauws 3a VivaSight 2 DLT, kabena Ha agantepa
1 gnucnnenHua mogyn Ambu.

1.1. MpepHasHaueHne

VivaSight 2 DLT e cTepunHa eHB06pOHXManHa Tpbba C ABOEH yMeH 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba,
npeaHasHayeHa 3a U3ompaHe Ha 1IeBUA UK AecHnA 6an Apob Ha NaumeHTa 3a BeHTUNaLMA Ha
efinH 6sn gpob.

Cuncremara VivaSight 2 DLT e npegHa3HaueHa 3a ynoTtpeba ¢ Lien npoBepKa Ha NoCTaBAHETO Ha
TpbbaTa 1 Peno3nLMOHNPAHETO W.

LleneBa nauyneHTCcKa nonynauus
VivaSight 2 DLT e npeaHa3HayeHa 3a Bb3pacTHV NaLWeHTW.

LleneBa cpepa Ha ynoTpe6a
Cuncrtemara VivaSight 2 DLT e 3a ynoTpe6a B onepauvioHHU 3anu 1 oTaeneHuns 3a
VHTEH3MBHa rpua.

Mpodun Ha uenesBata rpyna notpe6utenn

JNlekapu nnv MEANLIMHCKN CECTPU C MeAMUMHCKMN 3a4bIIXKeHNsA, 06yyeHn 3a MexaHnyHa 6enop-
po6Ha BeHTUNauuA 1 aHecTesna. Cbc cuctemata VivaSight 2 DLT Tpabsa fia ce 60paBu B CbOT-
BETCTBUE C MeCTHUTE MEeAULIMHCKI NpoLieaypyu 3a M3BbpLUBaHe Ha 6enoapobHa BeHTUNauus.

1.2. NMoka3aHuA 3a ynoTpeba

NHTy6aumaTa c VivaSight 2 DLT e npefHa3HaueHa 3a NayMeHTn ¢ NaToNornyHyu 6enogpobHmn
CbCTOAHUA NN APYrN MeANLUVNHCKN CbCTOAHUA, KONTO NU3NCKBAT eH,qo6p0HX|/|anHa I/IHTy6a-
LMA, MEXaHNYHa BEHTUNALMA U U30NIMpaHe Ha eanHnA 6an apob oT fpyrus, Hanp. 3a Topa-
KanHa Xxupyprva.

1.3. MpoTnBonokasaHnsa

M3non3BaHeTo Ha Tp'b6|/| C ABOEH NNyMeH € OTHOCUTEJTHO NPOTUBOMOKAa3HO Npu nauneHTn c
TPpyAHa aHAaTOMNA Ha ANXaTENHUTE NbTULLA, NpeAnlHa TPaxeoCTOMUA N OrPpaHNYeHO OTBapAHe
Ha ycTaTa 1 € NpOTUBONOKAa3HO Npu NauneHTn C yBpeaeHa aHaToOMUA Ha guxaTenHuTte nbTurila
W 3anywBaHe nnun CTeHO3a B TpaxeATa Unn neBna rnaseH 6pOHX.

1.4. KnuHNYHN nonsu

«  bbp3auHTybaums 1 ycnewHo n3onmpaxe Ha 6envsa apob 3a egHo6enoapobHa BeHTUNaums.

«  HamaneHa HyXpa OT 13rnon3saHe Ha 6POHXOCKOMN 33 NOTBbPXKAABAHE HA NO3NUMATA HA
MapKyy4a Npu UHTY6aLMA 1 Mo BpeMe Ha npoLeaypw.

«  HenpeKkbcHaT MOHUTOPUHT Ha No3MLUMATa Ha MapKyya Nno Bpeme Ha npoueaypu n 6bp3o
OTKpUBaHe Ha pa3MmecTBaHe U JIOWO NOo3NUMNOHNPaHe Ha MapKyy4a.

«  MosuweHa 6€30MacHOCT Ha NaLMEHTa YpPe3 PaHHO OTKPMBAHE 1 PerynnpaHe Ha 10wWwo
No3NLNOHMPaHE Ha MapKyya.



1.5. MpepgynpexaeHna n npeanasHn MepKun

Hecna3BaHeTo Ha Te3u NpeaynpexaeHna v NnpeanasHu MepKy Moxe Aa foBefe A0 HapaHsa-
BaHe Ha MayuMeHTa unu nospega Ha obopyaBaHeTo. Ambu He HOCU OTrOBOPHOCT 3a KaKBa-
TOoOMAaa 6uno noepefa Ha cucTemaTta UM HapaHABaHe Ha NalueHTa B pe3yaTaT Ha
HenpaBW/IHO NoJi3BaHe.

nPEnynPE)Kp,Eva &

He nHTybupaiite, He NpomeHaAliTe NO3MUKATA U He eKcTybupaiiTe VivaSight 2 DLT 6e3
LIANOCTHO M3MyCKaHe Ha Bb3ayXa OT MaHLwweTuTe. MpemectBaHeTo Ha VivaSight 2 DLT ¢
HaflyT MaHLWWeTV MOXe fja AoBefie A0 TPaBMa Ha MeKUTE TbKaHW.
Bb3mMOXHO e TemnepaTypata Ha noBbpxHoCcTTa Ha VivaSight 2 DLT aa ce nosuwm Hapg
43 °C, koraTto TpbbaTa e nocTaBeHa U3BbH NaumeHTa. ETo 3awo nskniousairte
avcnnenHna modyn unu paskaysaite VivaSight 2 DLT ot ancnnenHua moayn cnep
M3NUTBaHeTO Npean ynotpeba. Bkniouete o6paTHO ANCNNENHNA MOAYN NN CBbPXKETE
OTHOBO TpbbaTa HemocpefCTBEHO Npean ynoTpeba, 3a Aa NPefOTBPATUTE PUCKA OT
CONBCHK C TbKaHTA.
He n3nonsgainTte pa3nuyeH oT NpeaoCcTaBeHns MHTYOALMOHEH CcTUNET. M3non3BaHeTo Ha
CTUNET, KOMTO Ce MOKa3Ba M3BbH BbpXa Ha TpbbaTa, MOXe Aa NPUYMHUN yBPEXAaHe Ha
rnacHUTE CTPYHW NpU UHTY6auums.
YBepeTe ce, ue kabenute n Tpb6UTe OT VivaSight 2 DLT He nafaT BbpXy oumTe Ha naum-
€HTa Mo BpeMe Ha NHTy6auma 1 ynoTpeba, Thid KaTo TOBa MOXKe fa JoBefe A0 YBPexXaa-
He Ha ouunTe.
AKO CTUNETBT Ce NOCTaBA MOBTOPHO, Ce yBepeTe, e BKapBaTe CaMo B GpOHXManHus
nymeH Ha VivaSight 2 DLT. He BkapBaiTe cTuneTa B TpaxeanHua nymeH Ha VivaSight 2
DLT, TbiA KaTo TOM LLe Ce MoKake OT M3XOAa Ha TpaxeanHaTa Tpbba, KOETO MoXe fa AoBe-
[le [0 yBpeXAaHe Ha TpaxesaTa Uiv FacHUTe CTPYHU No BpeMe Ha MHTy6auua.
MN306paxeHnaTa oT kameparta Ha VivaSight 2 DLT He Tpa6Ba fa ce n3nonssat 3a AnarHo-
CTUYHU Lenu. B npoTuBeH cnyyai Moxe Aa ce CTUTHe A0 HenpaBuHa UK IMNcBaLla
[VarHo3a nnv Ao yBpexaaHe Ha nuraBryHaTa MembpaHa nnv TbKaH Nopaan npekomep-
HO BMXKeHne Ha TpbbaTa.
HansraxeTo Ha maHLwweTa He TpAbBa Aa npesuwasa 30 cm H O, Thil KaTo NpeHafyBaHeTo
Ha MaHLIeTUTe MOXe Aa yBpeAn TpaxeanHata uiv 6poHxuanHaTta avrasuua.
He nsnonssaite VivaSight 2 DLT cbc 3ananvmu aHeCTETUYHW ra3oBe WY areHTW B Heno-
cpeacTBeHa 6nm3ocT go VivaSight 2 DLT, Tbii KaTo TOBa MOXe fa foBefe [0 HapaHABaHe
Ha nauueHTa, Ao noepepa Ha VivaSight 2 DLT unu aa Hapywm n3obpaxxeHneTo Bbpxy
AncnnenHna Mmogyin.
He nsnonseaiite VivaSight 2 DLT c nasepHo obopyaBaHe Uan enekTpoxnpypruyHo o6o-
pyABaHe B HenocpepacTBeHa 6nmsoct ao VivaSight 2 DLT, Tbii KaTo TOBa MOXe fja AoBefe
[l0 HapaHABaHe Ha NauueHTa, Ao noBpepa Ha VivaSight 2 DLT unn aa Hapywm nsobpasxe-
HWETO BbpXY ANCNNENHNA MOAY.
TOKBT OT yTeUKM KbM NaLMeHTa MOXe fia € KyMynaTUBEH 1 TBbpAe CUJIEeH, KOoraTo ce
M3M0N3BaT EHJOCKONM NopA HanpexeHue BbB VivaSight 2 DLT. C VivaSight 2 DLT Tpa6-
Ba [la Ce U3NoN3BaT CamMo eHAOCKONW NoA HanpexeHve, KnacuouumpaHu Kato npu-
NoXHwu vactu ot ,Tun CF* unwu ,Tun BF*, 3a fa ce Hamanu 4O MUHUMYM OBLLUAT TOK OT
yTeuka KbM nauveHTa.
He ce onuTBaiTe Aa nouncTeaTe Uau Aa 13nonssarte NOBTOPHO KOATO U fa € YacT OT Npogy-
KTa VivaSight 2 DLT, 3aL0To ToBa ca 13Aenums 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. MoBTopHata yno-
Tpeba Ha NpofyKTa MOXe Aa NPUYNHU KOHTaMUHaLUMA, Bogella Ao MHbeKuuu.
He n3nonsgaite noBTOpHO Kabena Ha aganTepa BbpXy APYr NauMUeHT, 3alloTo Tol e
n3penve 3a ynotpeba camo oT eAviH naumeHT. [loBTopHaTa ynotpeba Ha Kabena Ha
ajanTtepa MoXe Aa MPUYNHN KOHTaMUHaLUWA, Bogella Ao MHbeKuuu.
He n3nonseaiite npoayKTa, ako NoAroToBKaTta 1 npoBepkara (pasgen 4.1.) Ha npoAyKTa
ca HeycnewHW, T KaTo TOBa MOXe Aa AoBefe A0 HapaHABaHE Ha NauyneHTa.
He nsnonssaite VivaSight 2 DLT c apyrv KOHEKTOPY OCBEH CbC CTaHAAPTHM 15 mm
KOHEKTOPM 3a CBbP3BaHEe KbM BEHTUNALMOHHO 060pyaBaHe 1 BEPUrK, Thil KaTo ToBa
MOXe fla AoBefie A0 HeAOCTaTbYHa BEHTUNALNA.

Ambu VivaSight 2 DLT e He6e30nacHo 3a paboTa B MarHUTHO-pe30HaHCHa cpeaa.



BHUMAHUE

1. He u3nonsgaiiTe NPOAYKTa, aKO MaHLIETHT € MOBPEAEH, Thil KaTo ToBa MOXe Aa fOBeAe
[10 HeJOCTaTbyYHa BEHTUNALWA, XUMNOKCWA 1 penHTybauua. TpAabBa Aa ce BHMMaBa 3a
n3bsAreaHe Ha MOBPeAa Ha MaHLLETa No Bpeme Ha MHTyb6aums, Tbil KaTo 3b6rTe nnu
NMOMOLLHY CPeACTBa 3a UHTY6aLMA C OCTPU MOBBPXHOCTM MOraT fja ro noBpeaAr.

2. lMpepw ynotpeba B1Haru nposepagante cbBMecTumMocTTa mexay VivaSight 2 DLT n
BBHLIHOTO YCTPOICTBO (Hanp. 6POHXOCKOMNa, CMyKaTeNHWA KaTeTbp), 3a Aa nsberHete
ynotpebaTa Ha yCTPONCTBa, KOUTO He MoraT Aa MpemM1HaT npes nymeHa.

3. Hewusnon3sgaiite TpbbaTa 3a NPOMMBaHe 3a 3aCMyKBaHe, Tbil KaTo TOBa MOXe Aia
3anywu TpbbaTa.

1.6. MoTeHUMaNHN HeXXeNnaHu CbouTNA

|-|0TEHLLI/IaJ1HI/I HeXXenaHn C'b6I/ITI/Iﬂ BbB BPb3Ka C U3N0J13BaHETO Ha Tp'b6VI C ABOEH NiyMmeH (Hel/l3-
yepnaTeneH CNUCHK): Ape3ras rnac, Bb3naneHo rbpo, opasiHa nauepayus, HapaHaBaHe Ha rnac-
HUTe CTPYHW, HapaHABaHe Ha nnurasuuunTe, Tpaxeo6p0meanHo HapaHABaHe, apUTeHONAHO Hapa-
HABaHE, NAPUHIUT, TAPUHIoCnasbm, GPOHXOCMa3bm, acnNypaLMa Ha CTOMALLHO CbAbPXKaHMe,
CBbp3aHa C BEHTUaTOp NHEBMOHUA, XUMOKCEMUA, XUMOTEH3UA, apUTMUA, CbpAeYveH apecT.

1.7. O6Wwm 6enexxKun

AKo Nno Bpeme Ha ynoTpeba Ha TOBa YCTPOWCTBO WM KaTo pe3ynTaT OT HerosaTa ynoTtpeba
Bb3HUKHAT CEPUO3HN UHUULEHTHN, C'b06LL|eTE 3a TAX Ha Npon3BOANTENA N Ha KOMNETEHTHNA
HauWnoHaneH opraH.

2, OnucaHume Ha cucTemara
VivaSight 2 DLT moxe fia 6bfie cBbp3aHa ¢ gucnneiiHu mogynu Ambu. 3a nHpopmayma oTHoc-
HO AncnnenHnTe Moaynn Ambu BIXKTe TEXHWTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

2.1. Yactn Ha npoayKTta

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Pe¢. Homepa:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
& 412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
Bcuukm Tpb6M ce pocTaBAT ¢ Y-06pazeH KoHeKTop

(ID2x15mm,OD 1x 15 mm) n cTuner.

Pa3mepu Ha Tpb6UTE Pasmep BbHweH 6poH- EdekTuBeH BbTpe- EdekTuseH BbTpe-
[Fr] A weH A bp* WeH AnameTbp*
Tbp [mm] bp [mm] [ [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Makc. 10,5 MuH. 4,4 MuH. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Makc. 11,0 MuH. 4,6 MuH. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT39 Fr 39 Makc. 11,5 MuH. 4,8 MuH. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Makc. 12,0 MuH. 5,0 MuH. 5,0

*BuKTe 06ACHEHNETO Ha ,ePeKTNBEH BbTPELIEH AnaMeTbp” B pasgen 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 Ped. Homepa:
Ka6en Ha apanTep
412030000 Kaben Ha agantep Ambu® VivaSight™ 2

@@ [bmkuHa Ha kabena: 2000 mm +50 mm



2.2, CbBMeCTMMOCT Ha NpoAyKTa

Aucnneitin moaynu Ambu® Ped. Homepa

VivaSight 2 DLT n kabensT Ha apanTepa TpabBa aa ce
3axpaHBaT OT U la Ce U3MNON3BaT 3aefHO CbC:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

3a HoMepa Ha Mofena Ha AncnaenHna mogyn
Ambu npoBepeTe eTrKeTa OT 3ajHaTa My CTpaHa.
BvXTe MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba Ha AncnnenHua
moayn Ambu.

YcTpoiicTBa, KOUTO fla ce 3NoN3BaT ¢ NymeHuTe Ha VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ Ped. Homep:

CmyKaTeneH KateTbp
w> 412100000

Apyru ycTpoicrea

«  [Jpyrv cmykaTenHu KateTpu

. BpoHxockonu

«  KareTpu 3a 3amAHa Ha
[vxaTenHuTe MbTrwa

+  KateTpm 3a nHTYybauyA Ha
[vxaTenHuTe MbTrwa

PbKOBOACTBO 32 pasmepuTe 3a 1360P Ha MOAXOAALL pa3Mep YCTPOICTBa, KOMTO fia Ce 13MoN3-
BaT B nymeHuTe VivaSight 2 DLT:

Pa3mepu Ha Tpb6UTE EdeKkTuBeH BbTpe- EdeKTuBeH BbTpelueH
WeH gnameTbp* AnameTbp* TpaxeaneH
BpoHxmnaneH [mm] [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr MwuH. 4,4 MuH. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr MwuH. 4,6 MwuH. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr MwuH. 4,8 MwuH. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr MwuH. 5,0 MwuH. 5,0

*EdeKTMBHUAT BbTPELLEH JUamMeTbp e NpefHa3HaueH 3a Hacoka 3a n3bupaHe Ha nogxofAaLma
[inameTbp Ha BPOHXOCKOMa WM Ha APYrO YCTPONCTBO, KOETO [la ce NpeKapa Npes ymeHuTe.
EdeKkTUBHUAT BbTPELLEeH ArameTbp ce pa3nuyasa oT ID, Thii KaTo B3emMa nof BHUMaHMe orpaHu-
YeHMeTo BbPXY yMeHa Npu No3numMATa Ha Kamepara.

O6opyaBaHe 3a BeHTUNAUNA
Benonpo6Hy BEHTUNALMOHHM CUCTEMM C 15 MM KEHCKM KOHWYHU KOHEKTOPY B CbOTBETCTBME
c1SO 5356-1.

Akcecoapn
«  CraHpapTHU 6 % KOHWYHW CMPUHLIOBKM TUN Luer.
+  MaHoMeTpUYHM ypeav 3a U3MepBaHe Ha HanAraHeTo.



2.3. Yactn Ha VivaSight 2 DLT

9 10

Ne

20

14 15 16 17 18

n

Yacr

TpaxeaneH nunoTeH
6anoH ¢ Bb3BpaTeH
KnanaH

MopT 3a npomuBaHe

TpaxeanHa Tpbba

BpoHxuanHa Tpbba

KoHeKkTop 3a TpaxeanHa-
Ta TPbOA (MBKKN)
KoHekTop 3a 6poHxuan-
HaTa Tpbba (MbXKKWM)

Crunet

M3xoanm 3a npomMmuBaHe

BPOHXI/IaﬂeH MaHweT

Bupeokamepa n
CBETOANOAEH N3TOUHUK
Ha CBeT/IMHa

TpaxeaneH maHweTt

BpoHxnaneH nunoteH
6anoH c Bb3BpaTeH
KnanaH

BnpeokoHekTop

EHpoOCKOMNCKM KanayeTa

1 2 34567

12 13

DyHKUnA

OcurypsBa CbBMeCTUM C Tvn Luer nopT 3a HagyBaHe/cna-
[aHe Ha TpaxeanHus MaHLWeT 1 yKa3Ba CbCTOSHNETO Ha
HafyBaHe/cnafiaHe Ha TpaxeanHns MaHwWweT

OcurypsiBa CbBMeCTUM C TvM Luer NopT 3a UHXeKTUpaHe
Ha Bb3AyX U GU3MONOTrMYeH Pa3TBOP 3a MOYNCTBAHE Ha
06eKTVBa Ha KamepaTta

MpekapBa Bb3ayxa 3a BeHTUNauma unv gednauyunsa Ha
necHus 6an ppo6

MpekapBa Bb3ayxa 3a BeHTUNauma unv gebnauyunsa Ha
nesus 6an apo6

CBbp3Ba TpaxeanHaTa Tpbba KbM Y-06pa3HMA KOHEKTOP
CBbp3Ba 6poHxmanHaTta Tpbba KbM Y-06pasHuNA KOHEKTOP

[aBa dbopma Ha TpbbaTa 3a HaBUraLms No Bpeme Ha
WHTY6auma

MpekapBa Bb3ayxa 1 GU3MONOrNYHNA Pa3TBOP 3a
nouncTeaHe Ha o6eKTMBa Ha KamepaTa

BucokoobemeH MaHLLeT ¢ HUCKO Hansrade (HVLP), konto
ocurypaBa ynabTHeHWe KbM 6poHxuanHaTa cTeHa
OcurypsBa Br3yaniHa obpaTHa Bpb3Ka, KOATO Noanomara
noTpebuTena Npu nposepka Ha NOCTaBAHETO Ha eHA0-
6poHxuanHata Tpbb6a

BncokoobemeH mMaHLLeT ¢ HUCKO HanaraHe (HVLP), koiiTo
OCUrypsABa YNIbTHEHNE KbM TpaxeanHaTa cTeHa
OcurypsaBsa cbBMecTUM € TMn Luer nopT 3a HagyBaHe/cna-
flaHe Ha 6POHXMANHNA MaHLLET 1 yKa3Ba CbCTOAHMETO Ha
HaflyBaHe/crafiaHe Ha 6POHXMANHNA MaHLWeT

CBbp3Ba ce KbM KOHEKTOpPa 3a TpbbaTa BbpXxy kabena
Ha aflanTepa 3a cBbp3BaHe Ha VivaSight 2 DLT n kabena
Ha apganTepa

OcvirypsBa 13xof Ha Bb3Ayxa Nno Bpeme Ha fepnauns Ha
6enva apob 1 JOCTBN 33 YCTPOCTBA Npe3 iyMeHnTe Ha
VivaSight 2 DLT



Ne Yacr QyHKUMNA

15 BoupTAwm ce
npeBKOYBaTENN

16 TpaxeanHa
auxatenHa Tpbba

17 BpoHxunanHa
auxateniHa Tpbba

18 BeHTunauymoHeH
KOHEKTOp

19 KoHeKkTop 3a 6poHxuman-
HaTa Tpbba (KeHCKM)

20

Ta Tpbb6a (KeHCKM)

2.4. Yactn Ha Kabena Ha apganTepa

21
N2 Yacr
21
22 Kaben
23

KoHekTop 3a Tpbba

KoHekTop Ha

BEHTUNAUNOHHNA MOTOK

22

DyHKuna

[Mo3BonABaT oTBapsiHe 1 3aTBapAHe Ha

MpekapBa Bb3ayxa 3a BEHTUNALWA Ha fecHus 6an 4po6

MNpekapsa Bb3AyXa 3a BeHTUNauuAa Ha neBuA 6an np06

Cebp3Ba VivaSight 2 DLT KbM BEHTUNALMOHHATa cucTema

Cebp3Ba Y-06pasHs KOHEKTOP KbM 6poHXManHaTa Tpbba

KoHeKkTop 3a TpaxeanHa- CBbp3Ba Y-06pa3Hus KOHEKTOP KbM TpaxeasnHata Tpbba

23

CBbp3Ba ce kbMm VivaSight 2 DLT

Cbp3Ba VivaSight 2 DLT kbm agncnneinHna moayn
Ambu 3a BugeonsobpaxeHuie Ha }K1MBO

AVCNNENHOTO YCTPOCTBO

3. O6ACHeHMe Ha N3NoJNI3BaHUTE CUMBONU

C

MNoka3za

@ Fr
@ Br.OD

< [E]

>] &Y

BbHweH gnameTbp BB Fr

BbHLWeEH ArnameTbp Ha
eHpobpoHxmanHaTta Tpbba

MeguunHcko usgenve

[bpxaBa Ha
npoussoguTens

3a ynotpeba camo
OT eAViH NauneHT

MprnoxHa YacT CbC 3awmTa
oT pedpnbprnayua Tun BF

CumBonn

@ EFFTr.ID
@ EFF Br.ID

GTI

®

CBbp3Ba ce KbM ancnnenHua mogyn Ambu

MNokasaHune

EdexTnBEH BbTpeLleH
LMameTbp Ha
eHpoTpaxeanHata Tpbba
EdexTnBeH BbTpeLleH
LVameTbp Ha
eHfobpoHxmanHaTta Tpbba

mo6aneH Homep Ha
TbproBcKaTa efiMH1La

[a He ce n3nonsea,

aKo LienocTTa Ha
onakoBKaTa e HapylueHa
CrepunHa 6apuepa.
CrepunusumpaHo ¢
eTUNEHOB OKCUA

HecTepuneH npogykTt

®
GN us UL mapKupoBKa 3a npu3Hato obopyaBaHe 3a KaHapa n CALL

21



[onbaHUTENEH CMNCBK C OBGACHEHNATA HAa CUMBOMNTE MOXETE 1a HAMEPUTE Ha:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Ynotpe6a Ha VivaSiaht 2 DLT

Lll/ld)pI/ITE B CMBUTE Kpbryeta no-fony ce OTHACAT A0 WIDCTpaunmnTe Ha cTpaHuua 2.

4.1.NoaroToBKa 1 npoBepkKa

1.
2.
3.

WN36epeTe pa3mepa Ha VivaSight 2 DLT cnopep aHaToMusATa Ha nauueHTa.

MpoBsepeTe fanu 3aneyaTBaHeTo Ha CTepunHaTa Topbruka e HeHapyweHo. 1a

YBepeTe ce, ye BCMYKM YacTy Ha NPOAYKTa ca HanvLe 1 Ye HAMA 3aMbpCABaHNA Unn
noBpeaAn Ha NPOAYKTa, KaTo HePaBHM NOBBPXHOCTYW, OCTPY PbOOBE UKW N3AATUHY, KOUTO
MoraT f1a HapaHAT naumenTa. 1b

AKo n3non3BaTe yCTpoNcTBaTa BbTpe B TpbbaTa, NpoBepsABanTe TAXHaTa CbBMECTUMOCT
ypes3 NoTBbPXKAaBaHe Ha TOBa, Ye yCTPOMCTBaTa MoraT Aa NpeMuHaT npes TpbouTte 6e3
CbNPOTUBIEHME.

M3non3Balite epeKTMBHMA BbTPELLEH AMAMETBbP, MOCOYeH B TabnuuaTa B pasfen 2.2,
KaTo HacoKa 3a n3bupaHe Ha pasmepa Ha yCTponcTBoTo. HAmMa rapaHuus, ye ycTponcTaa-
Ta, U36paHuN efUHCTBEHO Upe3 U3MOoN3BaHe Ha ePpeKTVBHNA BbTPELLEH AVAaMETBP Ha
VivaSight 2 DLT, we 6baat cbBMecTUMM B KOMO6UHauus ¢ VivaSight 2 DLT.
lMpoBepsBaiiTe MaHLIETHTE 33 LANOCT, KaTo I HagyBaTe 1 cnajaTe HambHO., |2
VivaSight 2 DLT moxe pa ce cma3Ba Npu Hy»kAa; n3bareaiiTe obnactra okono obekTrBa
Ha KameparTa B Kpas Ha TpbbarTa.

Bkniouete ancnnenHua moayn Ambu, Kato HaTUCHeTe ByToHa Ha 3axpaHBaHeTo. BuxTe
MHCTpYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha gucnneithna mogyn Ambu. (3

CBbpKeTe Kabena Ha aganTepa Kbm TpbbaTa U gucnnertHuA moayn. BHumaBanTe 3a
nogpasHABaHeTo Ha cTpenkuTte. (4 (5

MNpoBepeTe fanu Ha ekpaHa ce Noka3Ba B1AeOMN306paxKeHne B peanHo Bpeme C NpaBui-
HO pa3MosioXeHne, KaTo HacoumTe ANCTanHua Kpa Ha VivaSight 2 DLT kbM 06eKT,
HanpuMep KbM fflaHTa Ha pbKkaTa cu 6. HacTpoiiTe npegnounTaHnaTa 3a nsobpaxe-
HUA, aKO e HeO6XOAMMO (BMXKTE MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba Ha ANCnnenHus moayn
Ambu). AKo 06eKTBT He ce BUXKAa ACHO, 3abbplueTe newuTe B ANCTANHUA Kpai Cbe CTe-
PpWHAa Kbpna v TamMMoH C anKoxos.

4.2. N3non3BaHe Ha VivaSight 2 DLT
WHTy6MpaHe

1.

8.

Mpean nHTybupaxe dpukcmpaiite NPoBOAHMKA M TPBOWTE OKONO UNK B pbKaTa CH,

3a fla NpeAoTBpaTHTE NajjlaHe Ha KOHEKTOPYTE BbPXY NMLETO UK OYNTe Ha NaLyeHTa no
BpeMe Ha MHTybupaHe.

Bkapaie VivaSight 2 DLT opanHo. (7

MpekapsaiTe VivaSight 2 DLT ¢ Bbpxa Harope, AokaTo 6pOHXM1aNHMAT MaHLWET He npe-
MVHe rnacHuTe CTpyHW. 8a

Ceanete ctunerta. 8b

3aBbpTeTe TpbbaTa Ha 90 rpajlyca 06paTHO Ha YaCOBHUKOBATa CTPESIKa, AOKaTO He
BMAWTE rMacHUTe CTPYHW Aa coYaT Harope Ha AUCNNenHuA moayn. (8c

[lokaTo HabnoaaBaTe N306paxeHNEeTO B peasHO BpeMe Ha ANCNeHNA MOAYn, NpeKa-
paiiTe TpbbaTa oLe Hanpea [0 AOCTUIaHe Ha KpaiiHa No3nLUyMsA C ocTaBeHa 6poHxmanHa
Tpbba B neBus rnaseH 6poHx. 8d

Hapyite maHweTnTe 1O MakcuManHo HanaraHe ot 30 cm H,O0. NMoTtebpaeTe nos3numaATa Ha
TpbbaTa BbpXy ANCINENHNA MoAyn (9 . AKO NaLMEeHTBT e NpemecTeH cnep uHTybauuaATa,
noTBbpAeTe OTHOBO NO3MLMATA Ha TpbbaTa BbpXYy ANCMNENHNA MOAYN.

Oukcmpaiite VivaSight 2 DLT n gnxaTtenHaTta Bepura cnopep lokanHuTe Hacoku.

N3non3BaHe Ha Y-06pa3HuTe KOHEKTOpU

1.
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CebpxeTe Y-06pa3Hus koHekTop KbM VivaSight 2 DLT. YBepeTe ce, ue cvHATa 6poHXManHa
[ixaTenHa Tpb6a Bbpxy Y-06pa3HMA KOHEKTOP € CBbP3aHa KbM CUHATa GPOHXManHa Tpbba
Bbpxy VivaSight 2 DLT 1 npo3payHaTta TpaxeanHa gvxaTtenHa Tpbba Bbpxy Y-o6pasHus
KOHeKTOp e CBbp3aHa KbM Npo3payHaTa TpaxeanHa Tpbba Bbpxy VivaSight 2 DLT. 10
CebpxeTe Y-06pa3HMA KOHEKTOP KbM CCTeMaTa 3a BeHTunauna.10

Y-06pasHuAT KOHEKTOP VIMa CTpesiKa, OTreyaTaHa BbpXy TpaxeanHata v Bbpxy 6poH-
XM1anHa uxaTenHata Tpbba, KOATO yKa3Ba NocokaTta Ha Bb3AyLIHUA NOTOK. iaeHTnYHa
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CTpenka e oTneyaTaHa BbpXy BbPTALMA Ce MPeBK/oYBaTeN, CBbP3aH KbM BCAKA OT
fiBeTe TpbOU. Korato cTpenkaTta BbpXy BbPTALMA Ce NPeBKoYBaTeN U CTpeNikaTa BbpXy
TpbbaTa couaT B efjHa 1 Cbllia MOCOKa, TpbbaTa € 0TBOpeHa 3a BeHTMNaLmA.

4. CnpeTe BeHTUNaLMATa Ha eAMHMA 6An P06 Ypes 3aBbpTaHe Ha BbPTALMA Ce NPEBKIII0Y-
BaTes Ha 180° [OKATO CTPEsIKMTE He covaT B o6paTHm nocoku. 11a

5. 3a cnajlaHe Ha HeBeHTUAMpPaHUA 6an APob oTBOpeTe KanayeTo BbpXy Y-06pasHua
KoHekTop. 11b

6. AKO e NpUNoXmnmo, Bb30bHOBETE BEHTUNALMATA Ha CBUTUA 6An Apob upes 3aTBapsAHe Ha
kanayeto 12a 1 3aBbpTaHe Ha BbPTALWMA Ce NpeBkoyBaTten Ha 180° gokaTo cTpenkute
coyaT B eHa nocoka 12b,

MouncrBaHe Ha 06eKTMBa Ha KamepaTa

AKo 06eKTMBBT Ha KamepaTa Ha VivaSight 2 DLT ce 3ambpcy 1iv 3aTbMHUW OT CEKpeTu, Toi
MOXe fla Ce MOUNCTU C MHXEKTUPaHe Ha Bb3AYX U GpU3MONOrMyeH pa3TBop B MopTa 3a NpomMu-
BaHe, ako TOBa € pa3peLleHo OT MOANUTIKaTa Ha 34PaBHOTO 3aBefieHNe.

1. OTBOpeTe KanayeTo Ha MopTa 3a NPOMMBaHe.

2. C 5 ml cnpuHL0BKa UHXeKTrpanTe 3 ml Bb3gyx B NopTa 3a MpOMMBaHe U Cnej ToBa Npo-
BepeTe ACHOTaTa Ha 1306pakeHNeTo.

3. C 5 ml cnpuHL0BKa HXeKTUpanTe 3 ml prsnonornyeH pa3TBop B NopTa 3a NPomMrBaHe
1 cefj ToBa NpoBepeTe ACHOTaTa Ha 1306paXkeHneTo.

4. AKO 1306paxeHNeTo B peasiHo Bpeme BbpXy AUCnnenHua mogyn Ha Ambu e Bce owwe
HeACHO, NoBTopeTe CTbNKa 2 1 3.

5. 3aTBOpeTe KanayeTo Ha NopTa 3a NPoMKBaHe.

N3non3BaHe Ha akcecoapm n Apyru ycTpoicTea

KoraTo nsnonseate ycTpoicTtsa BbB VivaSight 2 DLT, BUHaru n3sbplLuBainTe NpoBepKa 3a CbB-
mecTumocT mexay VivaSight 2 DLT n ycTpoicTBOTO CbrnacHo pasaen 4.1, ctbnka 4. Mposepete
aKcecoapa v JpyroTo yCTpOMCTBO, NpeAn Aa v usnonssate. AKO MMa HAKaKBa HePeAHOCT B
paboTaTa MM MM BbHLWHWA UM BUJ, TV NofMeHeTe.

Ekcty6auns
1. Pa3kaueTte cuctemara 3a 6enogpo6Ha BeHTURAUUA.
2. CnapgHeTe MaHLWeTUTE HaMb/HO. 13a

3. baBHO n3Ternete TpbbaTa. 13b

MpoAbMKUTENHOCT Ha ynoTpe6a
VivaSight 2 DLT moxe pa ce usnonsea 3a o6wo Ao 8 yaca.

4.3. Cnep ynoTtpeba

BusyanHa npoBepka

MNpoBepeTe LenocTTa Ha NPOAYKTa U NPoBepeTe Aanu Ma IMNCBaLLN UK cYyneHn YacTu. B
Cnyyvaii ye KOPEeKTUBHY AeNCTBUA ca HEOOXOAUMM, AeNCTBaTe B CbOTBETCTBUE C NOKaNHUTE
60MHNYHY NpoLeaypu.

DurHaNHM CTHNKN

1. PazkaueTe Kabena Ha aganTepa oT gucnneinHus mogyn Ambu. 14a

2. M3knioueTe aucnneiinua moayn Ambu, kaTo HaTucHeTe ByTOHa Ha 3axpaHBaHeTo. 14b

3. VivaSight 2 DLT n cTuneTbT ca yCTpoicTBa 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba, a KabenbT Ha
apanTepa e 3a ynotpeba camo oT eiuH nauuneHT. He HaKMcBaiiTe, He U3NnaKBaiiTe, He
cTepunnsmnpainTe n He N3NON3BaliTe NOBTOPHO YCTPONCTBATA, Thil KATO TOBa MoOXe
Aa OCTaBU BpeAHMN OCTaTbuUM Unm Aa AoBeAe A0 HEM3NPaBHOCT Ha yCTpoCcTBaTa.
KoHCTpyKUMATa 1 M3NoN3BaHNTE MaTepuani He ca CbBMECTUMM C KOHBEHLIVIOHaNHUTE
npoueaypv 3a noyncTeaHe u ctepunnsaumsa. 15

UsxBbpnaHe

VivaSight 2 DLT e ycTpoicTBO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 1 TpabBa fia ce U3XBbpAu clef yno-
Tpeba. KabenbT Ha apanTepa VivaSight 2 e ycTpoincTso 3a ynoTpeba camo oT efjuH NauueHT u
TpAb6Ba fia ce M3XBBLPNM € TpbbaTa cu cnep ynotpeba. VivaSight 2 DLT n kabenbT Ha agantepa
VivaSight 2 ce cmATaT 3a KOHTaMVHMPaHK cef ynoTpe6a v TpAGBa Aa ce U3XBBLPAAT B CbOT-
BETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabu 3a cbbrpaHe Ha MHPEKTUPAHN MeANLIMHCKIN YCTPOWCTBA C

€/1eKTPOHHW KOMMOHEHTWU.
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5. TexHnveckn cneynduKaLmm Ha NpoayKTa

5.1. Npunoxummn ctaHgapTi

®yHKumATa Ha VivaSight 2 DLT e B cboTBETCTBUE CbC:

- EN 60601-1 EnektpomeanumnHcky anapati — YacT 1: O6wwm n3nckBaHmA 3a OCHOBHa 6e3onac-
HOCT 1 CbLLECTBEHN XapaKTePUCTUKN.

- EN 60601-2-18 EnekTpomeunuMHCKM anapaTi — YacT 2-18: CneynduyHm n3nckBaHms 3a
OCHOBHa 6€30MacHOCT 1 CbLLECTBEHUN XapaKTePUCTHKI Ha anapaTy 3a eHAOCKOMNMA.

5.2. Cneuyndukauyun Ha VivaSight 2 DLT n kabena Ha apanTepa

VivaSight 2 DLT n Cneundukayua
Ka6en Ha apanTtepa

3axpaHBaHe VivaSight 2 DLT n kabenst Ha apanTepa morat aa ce
3axpaHBaT Camo OT CbBMECTVMYM ANCTNENHN Mogynu Ambu.
BuxTe pasgen 2.2 CbBMeCTUMOCT Ha NPOAYKTa.

YcnoBua Ha

Pa6ota CbxpaHeHue
OKONHaTa cpefia

Temnepatypa Ha oKonHata 10-35°C(50 - 95 °F) 10-25°C(50-77°F)
cpepa

OTHOCHTeNHa BNaXHOCT Ha 30-75% -
OKOnHaTa cpepa

ATMOChepHO HanAraHe Ha 70 - 106 kPa -
OKoOsHaTa cpega

lNpenopbkKa 3a CbxpaHeHue - [a ce cvxpaHABa Ha CyXxo,
XNagHO N TbMHO MACTO

MpunoxeHne 1. EneKTpoMarHnTHa CbBMeCTUMOCT

Mopo6Ho Ha Apyro enekTpOMeaNLMHCKO 060py/ABaHe, cMCTeMaTa U3UCKBa CieLnaHi NpeAnasH Mepku 3a
rapaHT/paHe Ha eNeKTPOMarHMTHa CbBMeCTMMOCT C iPYri eNeKTPOMeANUMHCKI YCTPOICTBA. 3a Aa ce ocurypu
eNleKTpoOMarHnTHa CbBMeCcTMmocCT (EMC), cnmcTtemarta Tpﬂ6Ba Aa 61:[]& WHCTanMpaHa n nsnonssaHa cbrnacHo
nHdopmauwmaTa 3a EMC, npefoctaBeHa B ToBa PbKOBOACTBO.

Cunctemata e pas3paboTeHa 1 TeCTBaHa 3a CbOTBETCTBME C N3NCKBaHWATa Ha IEC 60601-1-2 3a eneKTpOMarHuT-
Ha CbBMeCTUMOCT C APYrM YCTPOICTBa.

Hacoku n Ha

F P A

TeNA - e/IeKTPOMarHuTHO N3nb4YBaHe

Cucremara e npefjHa3HaueHa 3a ynotpe6a B eflekTpoMarHuTHaTa cpea, nocoyeHa no-gony. KnueHtsr
VN MOTPebUTeNAT Ha cucTemata TpAGBa Aa ce yBepw, Ye TA e 13MoN3Ba B TakaBa cpefa.

W3nutBaHe CboTBeTCTBME Hacoku 3a e/leKTpOMarHuTHa cpega
3a u3nbuBaHnA

M3nbuBaHe Ha paguo- lpyna 1 Cuctemata M3non3sa paanMoyecToTHa eHepria camo
4YeCTOTHa eHeprua 3a BbTPELHOTO CU PpyHKLUMOHMpaHe. CnegoBaTenHo
CISPR 11 eMncunTe Ha paAnoyeCcToTHa EHepra ca MHOro

HUCKN 1 € MaJiIko BEPOATHO Aa NPUYUHAT CMYLLEHNA B
Pa3snonoxeHoTo HabnM30 eneKTPOHHO obopyaBaHe.
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Hacoku n

Ha

F P A

TeNA — e/IeKTPOMarHuTHO n3nbUYBaHe

CucTemarta e NpeHasHayeHa 3a yrnoTpeba B eNeKTpOMarHuTHaTa cpefja, mocoyeHa no-gony. KnmeHtst
WY NOTPEBUTENST Ha cucTeMata TpsAbBa Aa ce yBepy, Ye TA ce U3Non3Ba B TakaBa cpeaa.

UsnuteaHe
3a M3NbYBaHKA

M3nbyuBaHe Ha paguo-
4YeCTOTHa eHeprusa
CISPR 11

EMucum Ha xapmoHuuym
IEC/EN 61000-3-2

OnykTyauum Ha
HanpexeHueTo/pnvke-
pu IEC/EN 61000-3-3

CvorBercTBUE

Knac A

He e npunoxumo

OTroBaps Ha
V3NCKBaHUATA

Hacoku 3a €e/ieKTpoOMarHuTHa cpega

XapaKTepl/lCTl/lKl/lTe Ha eMncnuunTe Ha ToBa o6opyn5a—
He ro NPaBAT NOAXOAALLO 3a U3MON3BaHe B UHAYC-
TpwanHu 3oHK 1 6onHuym (CISPR 11 knac A). Ako ce
V3Non3Ba B XUNULWHW crpagn (33 KOUTO OBUKHOBEHO
ce nsnckaa CISPR 11 knac B), ToBa o6opyaBaHe Moxe
fia He NPeoCTaBM NOAXOAALLA 3alyNTa Ha Pafuo-
YeCcTOoTHaTa KOMyHUKaUWOHHa ycnyra. Moxe Aace
HanoXu NoTpebuTenaT la B3emMe MepKM 3a Hamansa-
BaHe Ha Bb3/eliCTBMETO, KaTo Hanpumep Aa npe-
MeCTn Uin npeHacoun 06opynBaHem.

Hacokun n

F P

TeNnA - efleKTpoMarHuTHa yCTOﬁHMBOCT

Cucremata e npegHasHayeHa 3a yno‘rpe6a B €N1eKTpOMarHuTHaTa cpefa, NocoyeHa no-gony.
KnneHtsbt unn I'IOTpQ6I/ITeJ1ﬂT Ha cncremarta TpﬂﬁBa Aa ce yBepu, Ye TA Ce U3noJsi3Ba B TakaBa cpeaa.

UsnurBaHe 3a HuBo Ha HuBo Ha cboT- Hacoku 3a enekTpomarintHa cpefa
yCTOWYMBOCT usnutBaHe IEC BeTcTBMe
60601-1-2
EnektpoctatnueH +/-8 kV KOHTaKT +/-8 kV KOHTaKT AKO NOABT € NOKPUT CbC CUHTETUYEH
paspag (ESD) +/-2,4,8,15kV +/-2,4,8,15kV martepuan, OTHOCUTeIHaTa BaXHOCT
IEC 61000-4-2 Bb3AYX Bb3AyX TpsbBa Aa 6bae noHe 30 %.
KpaTkoBpemeHHa +/-2 kV 3a enek- +/-2 kV 3a enek- KauecTBOTO Ha eneKTpo3axpaHBalu-
HeyCTO4MBOCT B Tpo3axpaHBalun- Tpo3axpaHBaLu- Te Mpexu TpAbBa Aa e Ha TUNUYHa
HanpexeHneto/ Te nnHUN Te MMHUM TbProBcka nUnu 6onHUYHa cpepa.
nuk +/-1 kV 3a Bxog-
IEC 61000-4-4 HUTE/M3X0AHNTE He e npunoxumo
NVHUN
MpeHanpexeHne 3a eNeKkTpo- 3a eNeKTpo- KauecTBOTO Ha eneKkTpo3saxpaHsaLu-
IEC 61000-4-5 3axpaHBaHe 3axpaHBaljuTe Te Mpexu TpabBa fa e Ha TUNNYHa
+/-1 kV nunna NIMHUN TbProBcka nnu 6onHUYHa cpeaa.
KbM NHNA +/-1 kV nunua
+/-2 kV nunua KbM NNHNA
KbM 3emsa +/-2 kV nunua

KbM 3emaA

3a BXoA/unsxon

+/-1 kV nunua

KbM NNHNA

+/-2 kV nunua

KbM 3emAa

3a Bxoa/n3xop

He e npunoxnmo
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Cnapose B Hanpe-
XKEeHWeTo, KpaTkn
npekbCBaHUA N
KonebaHus B
HanpexXeH1eTo Ha
BXOAHUTE NNHUN
Ha eneKkTpo-
3axpaHBaHeTo

IEC 61000-4-11

MarHuTHo none ¢
npomuwneHa yec-
TOTa (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

Cnagose B
HanpexeHneTo:
0%U,05u

1 ymKkbN

70 % U, 25 unkb-
na

MpekbcBaHnA B
HanpexeHueTto:
0% U, 250
unkKbna

30A/m

Cnagose B
HanpexeHueTo:
0%U,05n

1 unkbN

70 % U, 25 unkb-
na

MpekbcBaHuA B
HanpexeHuneTto:
0% U, 250
unkbna

30A/m

KauecTBOTO Ha eneKTpo3axpaHBaLyyi-
Te Mpexu TpsAbBa Aa e Ha TUNuYHa
TbProBcka Unm 6onHUYHa cpepa.

AKO 13M0N13BaHETO Ha cucTemaTa
M3MCKBa HernpekbcHaTta pabora no
BPEeMe Ha MPeKbCBaHUA Ha eleKTPO-
3axpaHBaHeTo, crcTemaTa MOXe fia ce
3axpaHBa OT BrpajieHaTa akymynaTtop-
Ha 6aTepus.

MarHuTHuTe noneTa C NpomuLLIeHa
yecToTa TpabBa fa 6bAaT Ha HYBA,
XapaKTepHU 3a MECTOMONIOXKeHe

B TUMWYHA TbProBcka U 6oNHUYHa
cpepa.

3ABEJIEXKA: U, e HanpexeHNeTo B MpexaTta C MPOMEHNNB TOK NPeAu NpU/araHeTo Ha M3NMTBAHOTO HUBO.

MpoBexpaHa
paanoyecToTHa
eHeprua

IEC 61000-4-6

M3nbusaHa
pagnoyecToTHa
eHeprusa

IEC 61000-4-3
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3a 3axpaHBawu-
Te nnHUK
3VRMS

0,15 - 80 MHz
6V RMS

B ISM granasoH
80 % AM npu
1kHz

3V/m 80 MHz o
2,7 GHz

80 % AM npu
1kHz

bnusocT go
PaanoyecToTHO
6€3KMYHO KOMY-
HUKALMOHHO
obopyaBaHe
385 - 5785 MHz,
o 28 V/m

3a 3axpaHBalu-
Te nnHUK
3VRMS

0,15 - 80 MHz
6V RMS

B ISM guanasoH
80 % AM npun

1 kHz

3V/m80-
2700 MHz
80 % AM npun
1 kHz

bnusocT go
paanoyecToTHO
6€3KMYHO KOMY-
HUKaLMOHHO
obopyasaHe
385 - 5785 MHz,
Ao 28 V/m

anHOCVIMO 1 MOGWHO paaunoyecToT-
HO KOMYHWKaLOHHO 060pyABaHe He
TpabBea Aa ce n3non3sa no-6a13o go
KOATO U Aa e 4acCT Ha cncTemarta, BKK-
YMTENIHO HelHNTe Kabenw, oT npeno-
PbYBAHOTO OTCTOAHWNE, U3YNCNIEHO OT
YpaBHEHMETO, NPUNOXKUMO 3a YecToTa-
Ta Ha NpefaBaTens.

I'Ipenop'blu/lTenHo OTCTOAHNE
d=117VP

d=1,17VP 80 1o 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz 50 2,7 GHz

KbaeTo P e MakcmanHa usxogHa mMouy-
HOCT No cneunduKaLma Ha npesaBate-
nAa BbB BatoBe (W) cnopep npoussoau-
Tensa Ha npepasatens, a d e npenopb-
YUTENHOTO OTCTOAHME B MeTPY (M).

HanperHaTocTTa Ha noneTo oT GrKcK-
paHun panoyecToTHU Npefasarteny,
onpejeneHa oT eNeKTPpOMarHNTHOTO
npoyyBaHe Ha MACTO

a) TpabBea aa 6bAe Noj HUBOTO Ha
CbOTBETCTBME BbB BCEKU YECTOTEH
[nanasoH.

6) CMyLLEHVA MOXe ia Bb3HWKHAT B
611130CT 4O 060PYABaHE, MAPKMPaHO
CbC CNeAHNA CUMBOJI.
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3ABEJIEXKA 1: NMpwn 80 MHz ce npunara No-BUCOKUAT YECTOTEH fMana3oH.
3ABEJNIEXKKA 2: Te3u HacoKu MOXe Aa He ca NPUNOXNMUN BbB BCUUKM CUTYaLuun. PasnpocTpaHeHneTo Ha
€NeKTPOMarHNTHUTE BbJIHM Ce B/InAe OT NOMbLaHETO N OTPa3ABaHETO OT KOHCTPYKUMK, npeameTn n xopa.

a) HanperHatocTTa Ha noneTo oT pUKCMpaHu NpefjaBaTteny, Kato 6a3oBu CTaHLMK 3a paguoTtenedpoHm
(KNeTbYHU/6E3XKNUHM) N Ha3eMHW MOGWIHW PagnoCTaHLMK, NOBUTENCKK paguocTaHumn, AM n FM
paanonsNbyBaHe, KaKTo 1 TeNIEBU3NOHHO U3NTbUBaHe, He MoXe fla 6bie TEOPETUYHO NPOrHo3MpaHa ¢
TOYHOCT. 3a OL|eHKa Ha efleKTpoMarHuTHaTa cpefia nopaav GUKCMpaHu pagnoyecToTHY NpeaasaTenu
TpA6Ba fia ce 06MUCIV eNeKTPOMArHUTHO NPOyYBaHe Ha MACTO. AKO 3MepeHaTa HanperHaTocT Ha
NoNeTo Ha MACTOTO, KBbAETO Ce U3MOoM3Ba cMCTeMaTa, HafIXBbPAA NPUIOXKMMOTO HIBO 3a PaANOYeCTOTHa
CbBMeCTUMOCT Mo-rope, cucTemata TpAbBa fja ce Habnioaasa, 3a Aa ce NOTBbPAN HopManHata i paboTa.
AKo ce HabnofaBaT OTKNOHEHWA B paboTaTa, MOXe Aa € HeO6XOAVMO B3EMAHETO Ha JOMbIIHUTENHN
MepKW, KaTo MpeHacouBaHe UK NpemMecTBaHe Ha cucTemarta.

6) Mpwu YecToTHWA AnanasoH oT 150 kHz o 80 MHz HanperHaTocTTa Ha noneTo Tpabga Aa e noa 3 V/m.

Hpenopbumenuu OTCTOAHNA MeXAy NPeHOoCMMo N Mo6unHo PapnoY4eCcTOTHO KOMYHUKALMOHHO
OGOPYABBHQ n cucremata

Cuctemata e NpefjHa3HayeHa 3a U3Mo/3BaHe B e1eKTPOMarHUTHa Cpefia, B KOATO N3TbYBaHUTe
PaAroYeCTOTHN CMYLIEHNA Ce KOHTponupart. MoTpebuTtenaT Ha cucTemaTa MOXe Aa MOMOTHe 3a
npefoTBpaTABaHe Ha eNeKTPOMArHUTHO CMyLLEHWE, KaTo MOoAAbPXKa MUHUMANTHO Pa3CTOAHNE MeXAY
NPEHOCMMO 1 MOBUITHO PaNOYECTOTHO KOMYHMKaLIMOHHO 060pyABaHe (MpefjaBaTenu) U cucTemata,
KaKTo ce npenopbyBa No-A0Ny, B CbOTBETCTBME C MakCMasHaTa 13XofjHa MOLLHOCT Ha
KOMYHMKaLMOHHOTO o6opyaBaHe.

HomuHanHa OTcTosHNEe (m) B 3aBMCMMOCT OT YecToTaTa Ha npepaBartens
MaKCcMManHa nsxogHa

mouwHocT (W) Ha 150 kHz go 80 MHz 80 po 800 MHz 800 MHz po 2,7 GHz
npepasatens d=117VP d=117VP d=2,33VP

0,01 012m 012m 023m

01 037m 037m 0,74m

1 117m 117 m 233m

10 3,70m 3,70m 737 m

100 1,7m M7m 233m

3a npefasaTeNin C HOMVHaHAa MaKCMMaJlHa U3XO/Ha MOLLHOCT, KOATO He e MoCoYeHa No-rope,
npenopbUYUTENHOTO OTCTosAHME (d) B METPU (M) MOXe fja ce onpefenu Ypes ypaBHEHNETO, NPUIIOKIMO 3a
YecToTaTa Ha NpeAaBaTens, KbAeTo P e MaKcMManHaTa U3XofiHa MOLWHOCT No creunduKkaumna Ha
npepasaTens BbB BaToe (W) cnopey npovsBoanTens Ha npeaasaTtena.

3ABEJIEXKA 1:Mpun 80 MHz n 800 MHz ce npunara oTCTOAHMETO 3a NO-BUCOKNA YeCTOTEH AnanasoH.
3ABEJIEXKKA 2: Te31 Hacoku MOXe Aia He Ca MPUIOXUMI BbB BCUUKM CUTYaLmu. Pa3npocTpaHeHneTo Ha
€NeKTPOMarHUTHUTE Bb/IHN Ce BAuse OT NOMTbLIAHETO U OTPa3ABAHETO OT KOHCTPYKLWW, NPeAMEeTH 1 Xopa.

27



1. Diilezité informace - pfed pouzitim ctéte

Pred pouzitim prostiedku Ambu® VivaSight™ 2 DLT si nejprve pozorné piectéte tyto bezpec-
nostni pokyny. Tento navod k pouziti mize byt aktualizovan bez pfedchoziho oznameni. Kopie
aktudlni verze je k dispozici na vyzadani. Vezméte laskavé na védomi, Ze tento navod nevysvét-
luje klinické postupy a ani se jimi nezabyva. Popisuje pouze zakladni ikony a opatfeni souvise-
jici s pouzitim prostredku VivaSight 2 DLT. Pfed prvotnim pouzitim prostfedku VivaSight 2 DLT
je nezbytné, aby jeho obsluha byla dostate¢né vyskolena v postupech ordlni intubace a obe-
znamena s ur¢enym pouzitim zdravotnického prostifedku, varovanimi a upozornénimi uvede-
nymi v tomto navodu.

Na prostredek VivaSight 2 DLT se nevztahuje zadna zéruka.

Pojem VivaSight 2 DLT pouzity v tomto dokumentu oznacuje prostiedek Ambu® VivaSight™ 2 DLT
a pojem kabel adaptéru oznacuje kabel adaptéru Ambu® VivaSight™ 2. Systém VivaSight 2 DLT
odkazuje na informace relevantni pro prostfedek VivaSight 2 DLT, kabel adaptéru a zobrazovaci
jednotku Ambu.

1.1. Uréené pouziti

VivaSight 2 DLT je sterilni endobronchialni dvoulumenna trubice pro jedno pouziti ur¢end k
izolaci levé nebo pravé plice pacienta pro jednoplicni ventilaci.

Systém VivaSight 2 DLT je urcen k ovéfeni a k Gpravé umisténi trubice.

Urcena populace pacientt
VivaSight 2 DLT je prostiedek urceny pro dospélé pacienty.

Prostiedi uréeného pouziti
Systém VivaSight 2 DLT je urcen k pouziti na operacnich sélech a jednotkach intenzivni péce.

Profil uréeného uzivatele

Zdravotni sestry nebo lékafi odpovédni za poskytovéni zdravotni péce a proskoleni v postu-
pech mechanické plicni ventilace a anestezie. Se systémem VivaSight 2 DLT musi byt manipu-
lovéno v souladu s mistnimi Iékafskymi postupy pro plicni ventilaci.

1.2. Indikace k pouziti

Intubace za pouziti VivaSight 2 DLT je indikovana u pacient( s patologickymi stavy plic nebo
jinymi zdravotnimi stavy, které vyzaduji endobronchialni intubaci, mechanickou ventilaci a izo-
laci jedné z plic, napf. pro hrudni chirurgii.

1.3. Kontraindikace

Pouziti dvoulumennych trubic je relativné kontraindikovano u pacienttd s komplikovanou ana-
tomii plic, predchozi tracheostomii a omezenym rozevienim Ust a je rovnéz kontraindikovéano
u pacientl s narusenou anatomii dychacich cest, obstrukci nebo stenézou trachey ¢i levého
hlavniho bronchu.

1.4. Klinické vyhody

«  Rychla intubace a Uspésna izolace plice pro jednoplicni ventilaci (OLV).

«  Mensi potieba pouziti bronchoskopu pro potvrzeni pozice trubice béhem intubace
a vykona.

e Prdbézné monitorovani pozice trubice béhem vykont a rychla detekce zménéné ¢i
nespravné pozice.

«  Vyssi bezpecnost pacienta diky v¢asné detekci a ndpravé nespravné pozice trubice.

1.5. Varovani a upozornéni

NedodrZovani téchto varovani a upozornéni mize mit za nasledek poranéni pacienta nebo
poskozeni zafizeni. Spoleénost Ambu neni odpovédna za Skodu na systému nebo tGjmu na
zdravi pacienta vzniklé v diisledku nespravného pouziti.
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VAROVANIZCS

Neprovadéjte intubaci, repozici ani extubaci prostfedku VivaSight 2 DLT bez tplného
vyfouknuti manzety. Pohybovéni prostiedkem VivaSight 2 DLT s nafouknutou manzetou
muize mit za nasledek poranéni mékkych tkani.

V pfipadé umisténi trubice vné pacienta mlze povrchova teplota VivaSight 2 DLT pie-
krocit 43 °C. Z tohoto dlivodu po provedeni testu pfed prvnim pouzitim vypnéte zobra-
zovaci jednotku nebo od ni prostredek VivaSight 2 DLT odpojte. Pfed pouzitim znovu
zapnéte zobrazovaci jednotku nebo pfipojte trubici, abyste pfedesli moznému nepfizni-
vému Gcinku na tkané.

Nepouzivejte jiny intubacni stylet, nez je dodan s prostfedkem. Pouzijete-li intubacni sty-
let s délkou piecnivajici $picku trubice, mize béhem intubace dojit k poskozeni hlasivek.
Dbejte na to, aby kabely ani trubice VivaSight 2 DLT nezasahovaly béhem intubace ¢i
pouziti pacientovy oci, protoze by tim mohlo dojit k jejich poskozeni.

Pii opétovném zavadeéni styletu vénujte pozornost tomu, aby byl zaveden pouze do
bronchialniho lumen VivaSight 2 DLT. Nezavadéjte stylet do trachedlniho lumen
VivaSight 2 DLT, jelikoz by prec¢nival konec trachealni trubice, ¢imz by béhem intubace
mohlo dojit k poskozeni trachey nebo hlasivek.

Snimky pofizené kamerou VivaSight 2 DLT nesmi byt pouzivany k diagnostickym tceltm.
V opacném pfipadé by to mohlo vést k nespravné ¢i chybéjici diagndze, pfipadné k posko-
zeni slizni¢ni membrany ¢i tkané v disledku nadmérného pohybu trubice.

Tlak manzety by nemél pfekrocit 30 cm H O, nebot pfefouknuti mize poskodit tracheal-
ni nebo bronchidlni sliznici.

Nepouzivejte prostiedek VivaSight 2 DLT v bezprosttedni blizkosti hoflavych anestetic-
kych plynG nebo latek, jelikoz by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta, poskoze-
ni prostfedku anebo ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

Nepouzivejte prostiedek VivaSight 2 DLT v bezprostiredni blizkosti laserovych a elek-
trochirurgickych pfistrojt, jelikoz by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta,
poskozeni prostiedku anebo ruseni obrazu na zobrazovaci jednotce.

Pri pouziti elektrického endoskopického instrumentaria s prostfedkem VivaSight 2 DLT
mohou vznikat doprovodné svodové proudy pacienta a tyto mohou byt pfilis vysoké. S
prostfedkem VivaSight 2 DLT pouzivejte pouze elektrické endoskopické instrumentari-
um klasifikované jako pfilozna ¢ast typu CF nebo typu BF, abyste minimalizovali celkovy
svodovy proud pacienta.

Nepokousejte se kteroukoli ¢ast VivaSight 2 DLT ¢istit ani pouzivat opakované, nebot se
jedna o prostiedek pro jedno poutziti. Jeho opakované pouziti mize zpusobit kontami-
naci vedouci k infekcim.

Nepouzivejte kabel adaptéru u jiného pacienta, nebot se jedna o prostiedek urceny k
pouziti u jednoho pacienta. Opakované pouZziti kabelu mize zpUsobit kontaminaci
vedouci k infekcim.

Nepouzivejte prostiedek v pfipadé, ze jeho pfiprava nebo kontrola (oddil 4.1) probéh-
nou neuspésné, jelikoz by to mohlo mit za nasledek poranéni pacienta.

V piipadé pfipojeni k ventila¢nim piistrojim a okruhlim prostredek VivaSight 2 DLT
nepouzivejte s jinymi nez standardnimi konektory 15 mm, nebot by to mohlo mit za
nésledek nedostatec¢nou ventilaci.

® Prostfedek Ambu VivaSight 2 DLT je MR nebezpecny.

UPOZORNENI

1.

Nepouzivejte prostredek v pfipadé, Ze je manzeta poskozena, protoze by to mohlo mit
za nasledek nedostate¢nou ventilaci, hypoxii a reintubaci. Vénujte péci tomu, aby v pra-
béhu intubace nedoslo k poskozeni manzety o zuby nebo jakoukoli intuba¢ni pomtcku
s ostrymi povrchy.

Pted pouzitim vzdy zkontrolujte kompatibilitu VivaSight DLT a externiho prostiedku
(napf. bronchoskopu, odsavaciho katétru), abyste predesli situaci, kdy zvoleny prostie-
dek neprojde lumen.

Nepouzivejte vyplachovaci trubici k odsavani, protoze sani mize zpUsobit sevieni trubice.
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1.6. Potencialni nepf¥iznivé udalosti

Potencialni neptiznivé udalosti v souvislosti s pouzitim dvoulumennych trubic (pfehled neni
vycerpdvajici): sipani, bolest v krku, trznd poranéni dutiny Ustni, poranéni hlasivek, poranéni
sliznice, tracheobronchialni poranéni, poranéni arytenoidu, laryngitida, laryngospasmus, bron-
chospasmus, aspirace gastrického obsahu, hypoxemie, hypotenze, pneumotorax, arytmie,
srde¢ni zéstava.

1.7. Obecné poznamky
Jestlize v priibéhu anebo v dusledku pouZziti tohoto zdravotnického prostiedku dojde k zavaz-
né nezadouci piihodé, oznamte ji vyrobci a pfislusnému narodnimu ufadu.

2, Popis systému

Prosttedek VivaSight 2 DLT Ize pfipojit k zobrazovacim jednotkdm Ambu. Informace o zobrazo-
vacich jednotkdch Ambu naleznete v ndvodu k pouziti pfislusné zobrazovaci jednotky.

2.1. Soucasti vyrobku

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Ref. &isla:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
& 412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
Vsechny trubice jsou dodavany s Y-spojkou

(ID 2x15 mm, OD 1x15 mm) a zavadécem.

Rozméry trubice Rozmér Vnéjsi bronchialni Efektivni vnitini Efektivni vnitini
[Fr] pramér [mm] pramér* pramér*

Bronchialni [mm]  Trachealni [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT35Fr 35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT39 Fr 39 Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*Viz vysvétleni pojmu ,efektivni vnitini pramér” v oddilu 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 Ref. ¢isla:
Kabel adaptéru

412030000 kabel adaptéru Ambu® VivaSight™ 2
@)@ Délka kabelu: 2000 mm 50 mm
2.2. Kompatibilita vyrobku

Zobrazovaci jednotky Ambu® Ref. cisla

Prostifedek VivaSight 2 DLT a kabel adaptéru
musi byt napéjené a pouzivané v kombinaci s
nasledujicim:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Cislo modelu zobrazovaci jednotky Ambu nalezne-
te na Stitku na zadni strané zobrazovaci jednotky.
Viz ndvod k pouziti zobrazovaci jednotky Ambu.
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Prostiedky uréené k pouziti s lumen VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ Ref. ¢islo:
Odsavaci katétr

i 412100000

Ostatni prostiedky

«  Jiné odsavaci katétry

+  Bronchoskopy

«  Vyménné katétry urené
pro dychaci cesty

+  Intubacni katétry urcené
pro dychaci cesty

Priivodce pro vybér odpovidajicich rozmérd prostiedkd uréenych k pouziti v lumen
VivaSight 2 DLT:

Rozméry trubice Efektivni vnitini pra-  Efektivni vnitini pra-
mér* bronchialni [mm] mér* trachealni [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*Efektivni vnitini prdmér je zamyslen jako pomticka pro usnadnéni vybéru odpovidajiciho pra-
méru bronchoskopu nebo jiného prostfedku zavadéného skrze lumen. Efektivni vnitini primér
se lii od vnitiniho prdmeéru (ID) tim, Ze zohlediuje omezeni lumen v misté kamery.

Ventila¢ni ptistroje
Systémy pro plicni ventilaci s 15 mm kénickymi zasuvkami v souladu s normou ISO 5356-1.
Pfislusenstvi

«  Standardni injekeni stiikacky s 6 % zkosenim typu Luer.
«  Manometricky tlakomér.

2.3. Soudasti VivaSight 2 DLT

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 M 12 13
C. Souéast Funkce
1 Trachealni pilotni Umoznuje pfipojeni pfes port typu Luer pro nafouknu-
balének s jednosmérnym  ti ¢i vyfouknuti trachedlni manzety a indikuje stav
ventilem nafouknuti ¢i vyfouknuti
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32

Soucast

Vyplachovaci port

Trachedlni trubice

Bronchialni trubice

Konektor trachealni

trubice (samec)

Konektor bronchialni
trubice (samec)
Stylet — zavadéc
Vyplachovaci otvor
Bronchialni manzeta
Videokamera a LED
svételny zdroj

Trachedlni manzeta

Bronchialni pilotni

balének s jednosmérnym

ventilem

Videokonektor

Endoskopické krytky

Otocné spinace

Trachealni
vzduchova trubice

Bronchialni
vzduchova trubice

Ventila¢ni konektor

Konektor bronchialni
trubice (samice)

Konektor trachedlni
trubice (samice)

Funkce

Umoznuje pfipojeni injekéni stiikacky pies port typu
Luer pro vstiiknuti vzduchu nebo solného roztoku
slouzicich k vycisténi cocky kamery

Umoziiuje proudéni vzduchu pro ventilaci nebo defla-
ci pravé plice

Umoziuje proudéni vzduchu pro ventilaci nebo
deflaci levé plice

Slouzi k pfipojeni trachealni trubice k Y-spojce

Slouzi k pfipojeni bronchidlni trubice k Y-spojce

Tvaruje trubici pro usnadnéni jejiho zavedeni

béhem intubace

Umoznuje proudéni vzduchu a solného roztoku
pouzivanych k ¢isténi cocky kamery

Nizkotlakd manzeta s velkym objemem (HVLP)
zajistuje tésné prilnuti k bronchidlni sténé

Poskytuje vizudIni zpétnou vazbu, kterd umoznuje
uzivateli ovéfit umisténi endobronchialni trubice

Nizkotlakd manzeta s velkym objemem (HVLP)
zajistuje tésné prilnuti k trachedlni sténé

Umoznuje pfipojeni pfes port typu Luer pro nafouknu-
ti ¢i vyfouknuti bronchidlni manzety a indikuje stav

nafouknuti ¢i vyfouknuti

Slouzi k pfipojeni konektoru trubice ke kabelu adapté-
ru a k propojeni VivaSight 2 DLT s kabelem adaptéru

Slouzi jako vystup k odvadéni vzduchu pfi deflaci plice
a jako vstup k zavadéni prostiedkd skrze lumen
VivaSight 2 DLT

Umoznuji otevieni a zavieni pratoku béhem ventilace

Umoznuje proudéni vzduchu pro ventilaci pravé plice
Umoznuje proudéni vzduchu pro ventilaci levé plice
Slouzi k pfipojeni VivaSight 2 DLT k

ventila¢nimu systému

Slouzi k pfipojeni Y-spojky k bronchidlni trubici

Slouzi k pfipojeni Y-spojky k trachealni trubici



2.4. Soucasti kabelu adaptéru

21

22

23

21

Soucast

Konektor trubice

Kabel

Konektor zobrazovaci

Funkce

Slouzi k pfipojeni VivaSight 2 DLT k zobrazovaci jednotce

23

Slouzi k pfipojeni k VivaSight 2 DLT

Ambu pro sledovani Zivého obrazu

jednotky

3. Vysvétleni pouzitych symbolt

Symboly

D
@ Br. OD

o]
a1)

A

Vyznam
Vnéjsi pramér ve Fr
Vnéjsi pramér

endobronchialni trubice

Zdravotnicky prostiedek

Zemé vyrobce

K pouziti u jednoho
pacienta

Prilozna ¢ast typu BF
chranéna proti pusobeni
defibrilatord

Symboly

@ EFFTr.ID
@ EFF Br. ID

® 2

STERILE | EO |

B>

Slouzi k pfipojeni k zobrazovaci jednotce Ambu

Vyznam
Efektivni vnitini prmér
endotracheadlni trubice

Efektivni vnitfni pramér
endobronchialni trubice

Globalni obchodni
¢islo polozky

Nepouzivejte, pokud je
obal poskozen

Sterilni bariéra.
Sterilizovano
etylenoxidem

Nesterilni vyrobek

®
cm us UL znacka pro schvaleny dil pro Kanadu a Spojené staty

Doplnujici seznam symbol( a jejich vysvétlivek naleznete na strance:

https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Pouziti VivaSight 2 DLT

Cisla v $edych krouzcich

4.1. Priprava a kontrola
Vyberte rozmér prostiedku VivaSight 2 DLT podle anatomie pacienta.

1.
2.
3.

Zkontrolujte, zda neni porusena tésnost sterilniho vaku. 1a
Zkontrolujte, zda jsou obsazeny vSechny soucasti a zda vyrobek nevykazuje znamky zne-

nize odkazuji na obrazky na strané 2.

Cisténi anebo poskozeni, jako napf. hrubé povrchy, ostré hrany nebo vyc¢nélky, které
mohou pacienta poranit. 1b


https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Chcete-li do trubice zavést jiné prostiedky, zkontrolujte jejich kompatibilitu tak, Ze si
ovéfite, zda je Ize protdhnout trubicemi bez jakéhokoli odporu.
Jako pomiicku pro usnadnéni vybéru odpovidajiciho rozméru prostiedku pouZijte udaj o
efektivnim vnitinim prdméru uvedeny v tabulce v oddilu 2.2. Neexistuje zaruka, Ze pro-
stiedky zvolené pouze na zadkladé efektivniho vnitiniho priméru VivaSight 2 DLT budou
v kombinaci s nim kompatibilni.

5. Zkontrolujte neporusenost manzety jejim Uplnym nafouknutim a vyfouknutim. (2

6. Na prostfedek VivaSight 2 DLT Ize podle potteby aplikovat lubrikant, pfi aplikaci se vSak
vyhnéte oblasti v blizkosti ¢ocky kamery a konci trubice.

7. Zapnéte zobrazovaci jednotku Ambu stisknutim tlacitka napdjeni. Viz ndvod k pouziti
zobrazovaci jednotky Ambu. (3

8. Pfipojte kabel adaptéru k trubici a zobrazovaci jednotce. Vénujte pozornost tomu,
aby Sipky byly vyrovnané.(4 (5

9. Ovéite, Ze se na obrazovce objevi spravné orientovany Zivy obraz nasmérovanim distal-
niho konce prostiedku VivaSight 2 DLT na néjaky predmét, jako napf. na dlan vasi ruky

6 . Podle potieby upravte nastaveni obrazu (viz ndvod k pouZziti zobrazovaci jednotky

Ambu). Neni-li snimany objekt jasné viditelny, ocistéte ¢ocku na distalnim konci sterilnim
hadiikem nebo tamponem napusténym alkoholem.

4.2. Obsluha VivaSight 2 DLT

Intubace

1. Pred intubaci uchopte drét a trubice do ruky nebo si je omotejte kolem ruky, aby konek-
tory nezaséhly béhem intubace pacienttv obli¢ej nebo o¢i.
Prostiedek zasurte VivaSight 2 DLT do Ust. (7

3. Pokracujte v jeho zavadéni se $pickou trubice sméfujici vzhlru, dokud bronchialni man-
Zeta nedosahne pozice za hlasivkami. 8a

4. Vytdhnéte zavadéc. 8b

5. Trubici otacejte o0 90 stupnl proti sméru chodu hodinovych rucic¢ek, dokud na zobrazo-
vaci jednotce neuvidite hlasivky ve sméru vzhuru. 8¢

6. Sledujte Zivy obraz na zobrazovaci jednotce a zéroven pokracujte v zavadéni trubice do
jeji konec¢né pozice s bronchialni trubici umisténou v levém hlavnim bronchu. 8d

7. Nafouknéte manzety az na maximalni tlak 30 cm H,0. Na zobrazovaci jednotce ovéfte
pozici trubice (9 . Je-li pacient po intubaci pfesunut, nezapomente znovu ovéfit pozici
trubice na zobrazovaci jednotce.

8. Zajistéte prostiedek VivaSight 2 DLT a dychaci okruh v souladu s mistnimi postupy.

Pouziti Y-spojky

1. Pripojte Y-spojku k prostfedku VivaSight 2 DLT. Ujistéte se, Ze modra bronchiélni vzdu-
chova trubice na Y-spojce je pfipojena k modré bronchiélni trubici na VivaSight 2 DLT a
Ze pruhledna trachedlni vzduchova trubice na Y-spojce je pfipojena k prihledné trache-
alnf trubici na VivaSight 2 DLT. 10
Pripojte Y-spojku k ventila¢nimu systému. 10

3. Na Y-spojce jsou natistény Sipky na trachealni i bronchidlni vzduchové trubici, které
znazornuji proudéni vzduchu. Stejna Sipka je natisténa na oto¢ném spinaci osazeném na
kazdé z trubic. Pokud Sipky na oto¢ném spinaci a trubici ukazuji stejnym smérem,
muze trubici volné proudit vzduch pro ventilaci plic.

4. Ventilaci jedné z plic pferusite otocenim oto¢ného spinace o 180°, dokud obé Sipky neu-
kazuji opacnym smérem. 11a

5. Pro deflaci neventilované plice oteviete krytku na Y-spojce. 11b
Podle potieby mizete obnovit ventilaci zkolabované plice uzavienim krytky 12a a otoce-
nim oto¢ného spinace o 180°, dokud obé 3ipky neukazuji stejnym smérem 12b,

Cisténi ¢o¢ky kamery

Jestlize dojde ke znecisténi ¢cocky kamery VivaSight 2 DLT anebo bude obraz méné zfetelny
kvuli pokryti ¢ocky sekretem, je mozné ji vycistit vstiiknutim vzduchu a solného roztoku do
vyplachovaciho portu, pokud to interni postupy zdravotnického zafizeni povoluji.

1. Otevrete vicko vyplachovaciho portu.
2. Injeké¢ni stiikackou o objemu 5 ml vstiiknéte do vyplachovaciho portu 3 ml vzduchu a
zkontrolujte zfetelnost obrazu.
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3. Injek¢ni stiikackou o objemu 5 ml vstiiknéte do vyplachovaciho portu 3 ml solného roz-
toku a zkontrolujte zfetelnost obrazu.

4. V pfipadé, Ze Zivy obraz na zobrazovaci jednotce Ambu neni stale zfetelny, zopakujte
kroky 2 a 3.
5. Zavrete vicko vyplachovaciho portu.

Pouziti pfislusenstvi a jinych prostiedki

Chcete-li pouzit jiné prostifedky v lumen VivaSight 2 DLT, vzdy provedte kontrolu kompatibility
obou prostiedkl podle kroku 4 v oddilu 4.1. Pfed pouzitim provedte kontrolu pfislusenstvi
nebo jiného prostiedku. Pokud se pfi jejich pouziti nebo na jejich zevnim vzhledu objevi jaké-
koliv nepravidelnosti, vyménte je.

Extubace
1. Odpojte systém plicni ventilace.
2. Zcelavyfouknéte manzety. 13a

3. Pomalu vytahujte trubici. 13b

Doba pouziti
Prostiedek VivaSight 2 DLT Ize pouzit po celkovou dobu az 8 hodin.

4.3. Po pouziti

Vizudlni kontrola

Zkontrolujte integritu vyrobku a provéite, zda nechybi anebo nejsou poskozené nékteré jeho
¢asti. Jsou-li nutnd nédpravna opatieni, fidte se mistnimi nemocni¢nimi postupy.

Konecné kroky

1. Odpojte kabel adaptéru od zobrazovaci jednotky Ambu. 14a

2. Vypnéte zobrazovaci jednotku Ambu stisknutim tla¢itka napajeni. 14b

3. VivaSight 2 DLT a zavadéc jsou prostiedky pro jedno pouziti a kabel adaptéru je pro-
stiedek urceny k pouziti u jednoho pacienta. Prostfedky nenamacejte, neoplachujte,
nesterilizujte ani nepouzivejte opakované, jelikoz tyto postupy na nich mohou
zanechavat skodliva rezidua anebo zpusobit jejich poruchu. Provedeni a pouzité
materialy nejsou kompatibilni s konvenénimi postupy cisténi a sterilizace. 15

Likvidace

VivaSight 2 DLT je prostfedek pro jedno pouziti a po pouziti musi byt zlikvidovan. Kabel
adaptéru VivaSight 2 je prostiedek urceny k pouziti u jednoho pacienta a po pouziti musi byt
spolecné s trubici zlikvidovan. VivaSight 2 DLT a kabel adaptéru VivaSight 2 jsou po pouZziti
povazovany za kontaminované a musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy pro sbér
infikovanych zdravotnickych prostiedkd s elektronickymi sou¢astmi.

5. Technické specifikace vyrobku

5.1. Pouzité normy

Funkce VivaSight 2 DLT je v souladu s nasledujicimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Vieobecné pozadavky na zakladni bez-
pecnost a nezbytnou funkénost.

- EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych pfistroju.
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5.2. Specifikace VivaSight 2 DLT a kabelu adaptéru
VivaSight 2 DLT a kabel adaptéru Specifikace

Napdjeni Prostiedek VivaSight 2 DLT a kabel adaptéru
mohou byt napajeny pouze kompatibilnimi
zobrazovacimi jednotkami Ambu. Viz oddil 2.2
Kompatibilita vyrobku.

Podminky prostiedi Provoz Skladovani
Teplota okolniho prostredi 10-35 °C (50-95 °F) 10-25 °C (50-77 °F)
Relativni vihkost okolniho prostiedi 30-75 % -

Atmosféricky tlak okolniho prostiedi 70-106 kPa -

Doporuceni pro skladovani - Skladujte v suchu,
chladu a temnu

Priloha ¢. 1. Elektromagneticka kompatibilita

Podobné jako jiné zdravotnické elektrické pfistroje vyZaduje i tento systém zvlastni opatieni pro
zajisténi elektromagnetické kompatibility s jinymi elektrickymi zdravotnickymi prostiedky.

Pro zajisténi elektromagnetické kompatibility (EMC) musi byt systém instalovan a provozovan
dle pokynt pro EMC uvedenych v tomto navodu.

Systém byl navrzen a testovan tak, aby splioval pozadavky normy IEC 60601-1-2 na zajisténi
EMC s jinymi prostredky.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Systém je urcen k pouZiti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Emisni test Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

VF emise CISPR 11 Skupina 1 Systém vyuzivéa vysokofrekvencni ener-
gii pouze pro svou vnitini funkci. VF
emise jsou proto velmi nizké a neni prav-
dépodobné, ze by zplisobovaly ruseni
elektronickych zafizeni v jeho blizkosti.

VF emise CISPR 11 Trida A Charakteristiky emisi tohoto zafizeni
umoziuji jeho pouziti v pramyslovych

Emise harmonickych slo- Neuvédi se prosttedich a nemocnicich (CISPR 11

zek IEC/EN 61000-3-2 tfida A). PFi pouziti v obytnych prosto-

rach (obvykle vyzadujicich CISPR 11
tiidy B) nemusi byt toto zafizeni dosta-
tecné chranéno proti ruseni z vysokofre-
kven¢nich sdélovacich zafizeni. MGze
byt nutné pfijmout ndpravna opatteni,
jako napf. zafizeni pfemistit nebo zmé-
nit jeho orientaci.

Kolisani napéti a emise fli- Vyhovuje
kru dle IEC/EN 61000-3-3
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je urcen k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska
odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Rychlé elektric-
ké prechodné
jevy/skupiny
impulzd

IEC 61000-4-4

Razovy impulz
IEC 61000-4-5

Poklesy napéti,
kratka preruse-
ni a variabilita
napéti na
vstupnich lin-
kach napéjeci-
ho zdroje.

IEC 61000-4-11

Magnetické
pole sitového
kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Zkusebni uroven
dle IEC 60601-1-2

+/-8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
vzduch

+/-2 kV pro sitové
napéjeci vedeni
+/-1 kV pro vstup-
ni/vystupni vedeni

pro napéjeci vedeni
+/-1 kV vodi¢ -
vodi¢

+/-2 kV vodi¢ -
zemé

pro vstupni/
vystupni vedeni
+/-1 kV vodi¢ -
vodi¢

+/-2 kV vodic¢ -
zemé

Poklesy napéti:
0% U, po dobu
0,5a 1 cyklu

70 % U,, po dobu
25 cyklt

Kratkodobé vypad-
ky a zmény napéti:
0% U, po dobu
250 cykld

30A/m

Uroven shody

+/-8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
vzduch

+/-2 kV sitové napa-
jeci vedeni

N/A

pro sitové napéjeci
vedeni

+/-1 kV vodi¢ - vodi¢
+/-2 kV vodi¢ - zemé

pro vstupni/vystup-
ni vedeni

N/A

Poklesy napéti:
0% U, po dobu
0,5a1 cyklu

70 % U, po dobu
25 cykli

Kratkodobé vypadky
azmény napéti:

0% U, po dobu

250 cykld

30A/m

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Pokud jsou podlahy
pokryté syntetickym
materidlem, musi rela-
tivni vihkost dosahovat
alespon 30 %.

Kvalita sitového napaje-
ni musi odpovidat
typickému komer¢nimu
nebo nemocni¢nimu
prostiedi.

Kvalita sitového napa-
jeni musi odpovidat
typickému komer¢ni-
mu nebo nemocni¢ni-
mu prostiedi.

Kvalita sitového napa-
jeni musi odpovidat
typickému komer¢ni-
mu nebo nemocni¢ni-
mu prostiedi.

Pokud pouziti systému
vyzaduje pokracujici
provoz béhem preruse-
ni napajeni ze sité, je
mozné systém napdjet
vestavénou dobijeci
baterii.

Magnetické pole sitové-
ho kmitoctu by mélo
odpovidat Grovnim cha-
rakteristickym pro
typické komer¢ni nebo
nemocnicni prostredi.

POZNAMKA: U, je stfidavé sitové napéti pred aplikaci zkusebni Grovné.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém je urcen k pouZziti v nize uvedeném elektromagnetickém prostredi. Zakaznik nebo
uzivatel systému je povinen zajistit, aby byl v takovém prostiedi pouzivan.

Zkouska
odolnosti

Vedena VF
energie
IEC 61000-4-6

Vyzafovana VF
energie
IEC 61000-4-3

Zkusebni uroven
dle IEC 60601-1-2

Pro napajeci vedeni
3VRMS

0,15-80 MHz

6V RMS

v pasmech ISM

80 % AM pii 1 kHz

3V/m 80 MHz az
2,7 GHz
80 % AM pfi 1 kHz

Vzdalenost bezdra-
tovych VF sdélova-
cich zafizeni

385-5 785 MHz,
az28V/m

Uroven shody

Pro napajeci vedeni
3 VRMS

0,15-80 MHz

6V RMS

v pasmech ISM

80 % AM pii 1 kHz

3V/m 80-2 700 MHz
80 % AM pii 1 kHz

Vzdalenost bezdra-
tovych VF sdélova-
cich zatizeni

385-5 785 MHz,
az28V/m

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz plati vy33i rozsah frekvence.
POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno pohlcovéanim a odrazem od konstrukci, objektl a osob.

Elektromagnetické
prostiedi - pokyny

Pfenosna a mobilni VF
sdélovaci zafizeni by
neméla byt pouZivana
blize k zadné ¢asti systé-
mu, véetné kabeld, nez
je doporucend separac-
ni vzdalenost vypocita-
na z rovnice podle frek-
vence vysilace.

Doporucena separacni
vzdélenost

d=117VP
d=117VP 80 az
800 MHz

d=2,33VP 800 MHz az
2,7 GHz

Kde P je maximalni
jmenovity vykon vysila-
¢e ve wattech (W)
podle vyrobce vysilace
ad je doporucena
separacni vzdalenost v
metrech (m).

Intenzita pole vyzaio-
vana pevnymi VF vysi-
la¢i stanovena elektro-
magnetickym prazku-
mem lokality

a) By méla byt mensi
nez Uroven shody uve-
dena pro kazdy frek-
vencni rozsah.

b) K ruseni mGze docha-
zet v blizkosti zafizeni
oznacenych nasleduji-
cim symbolem.

(«l)))



a) Intenzitu pole pevnych vysilacd, jako jsou zakladové stanice radiotelefont (mobilnich/
bezdratovych) a mobilnich radiostanic, amatérské vysilace, rozhlasové vysilace AM a FM a
televizni vysilace, nelze teoreticky pfesné stanovit. Za ic¢elem vyhodnoceni elektromagne-
tického prostiedi vzhledem k pevnym VF vysila¢tim je vhodné zvazit provedeni elektro-
magnetického priizkumu lokality. Pokud naméfena intenzita pole v misté pouziti systému
presahuje pouzitelnou Uroven VF shody popsanou vyse, je tieba systém sledovat a ovéfit
normalni fungovani. V pfipadé pozorovani nenormalni funkce je nutné provést dalsi opat-
feni, jako napf. systém pootocit nebo zménit jeho polohu.

b) Ve frekven¢nim rozsahu 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole mensi nez 3 V/m.

Doporucena separacni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim VF sdélovacim zafize-
nim a systémem

Systém je urcen k pouZziti v elektromagnetickém prostiedi, ve kterém je vyzarované VF
ruseni regulovéno. Uzivatel systému mUze pomoci zabranit elektromagnetickému ruseni
udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim VF sdélovacim zafizenim
(vysilaci) a systémem, jak je doporucena nize v zavislosti na maximalnim vystupnim vyko-
nu sdélovaciho zafizeni.

Jmenovity maxi- Separacni vzdalenost (m) podle frekvence vysila¢e

malni vystupni

vykon (W) vysilaée 150 kHZ az 80 MHz 80 az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
d=117VP d=117VP d=233P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 117 m 2,33m

10 3,70 m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

Pro vysilace s maximalnim jmenovitym vystupnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporu-
¢enou separac¢ni vzdalenost (d) v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice podle frekvence
vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) udavany
vyrobcem vysilace.

POZNAMKA 1: P¥i frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vys3i frek-
vencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tyto pokyny nemusi platit pro viechny situace. Siteni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno pohlcovanim a odrazem od konstrukci, objekt( a osob.
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1. Vigtig information - lzes inden brug

Laes disse sikkerhedsanvisninger omhyggeligt igennem, inden Ambu® VivaSight™ 2 DLT tages i
brug. Denne brugsvejledning kan blive opdateret uden varsel. Eksemplarer af den aktuelle versi-
on fas ved henvendelse. Vaer opmaerksom pa, at denne brugsvejledning ikke forklarer eller for-
holder sig til kliniske procedurer. Den indeholder kun en beskrivelse af den grundlaeggende
betjening af VivaSight 2 DLT. Fer VivaSight 2 DLT tages i brug, er det vigtigt, at operatgren er ble-
vet behearigt instrueret i de orale intubationsteknikker og er fortrolig med den tilsigtede anven-
delse samt de advarsler og forsigtighedsregler, der er beskrevet i denne brugsvejledning.

Der er ingen garanti for VivaSight 2 DLT.

| dette dokument henviser termen VivaSight 2 DLT til Ambu® VivaSight™ 2 DLT og termen adap-
terkabel henviser til Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable. VivaSight 2 DLT-systemet henviser til
information, der er relevant for VivaSight 2 DLT, adapterkablet og Ambu -monitoren.

1.1. Tilsigtet anvendelse

VivaSight 2 DLT er en steril endobronkial dobbeltlumentube beregnet til brug ved isolation af
venstre eller hgjre lunge hos en patient med henblik pa ventilation af én lunge.

Tilsigtet anvendelse af VivaSight 2 DLT-systemet er bekraftelse af tubeposition og repositio-
nering.

Tilsigtet patientpopulation
VivaSight 2 DLT er beregnet til voksne patienter.

Tilsigtet miljo
VivaSight 2 DLT-systemet er til brug pa operationsstuer og pa intensivafdelinger.

Tilsigtet brugerprofil

Laeger eller sygeplejersker med medicinsk ansvar, som er traenet i mekanisk lungeventilation
og anaestesi. VivaSight 2 DLT-systemet skal anvendes i overensstemmelse med lokale medicin-
ske procedurer for udferelse af lungeventilation.

1.2. Indikationer for anvendelse

Intubation med VivaSight 2 DLT er indiceret hos patienter med vanskelig luftvejsanatomi,
patologiske lungetilstande eller andre medicinske tilstande, som kraever endobronkial intubat-
ion , mekanisk ventilation og isolation af en lunge, f.eks. ved thoraxkirurgi.

1.3. Kontraindikationer

Brug af dobbeltlumentuber er relativt kontraindiceret til patienter med vanskelig luftvejsana-
tomi, prae-eksisterende tracheostomi og begranset mundabning og er kontraindiceret til
patienter med fordrejet luftvejsanatomi og obstruktion eller stenose i trakea eller venstre
hovedbronkie.

1.4. Kliniske fordele

«  Hurtig intubation og vellykket lungeisolation til en-lunge-ventilation (ELV).

«  Reduceret behov for at bruge et bronkoskop til at bekraefte tubens position ved intubati-
on og under indgreb.

«  Kontinuerlig overvagning af tubens position under procedurer og hurtig registrering af
tubens lgsrivelse eller fejlplacering.

«  @get patientsikkerhed gennem tidlig registrering og justering af tubens fejlplacering.

1.5. Advarsler og forsigtighedsregler

Manglende overholdelse af disse advarsler og forsigtighedsregler kan medfgre patientskade
eller beskadigelse af udstyret. Ambu er ikke ansvarlig for eventuelle skader pa systemet
eller patientskader, der skyldes forkert anvendelse.
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ADVARSLER A

VivaSight 2DLT ma ikke intuberes, repositioneres eller ekstuberes, medmindre cuf-
fen er fuldstaendigt deflateret. Bevaegelse af VivaSight 2 DLT med en inflateret cuff
kan fore til bledvaevstraume.

Overfladetemperaturen for VivaSight 2 DLT kan na op over 43 °C, ndr tuben er placeret
uden for patienten. Derfor skal monitoren slukkes, eller Viva Slight 2 DLT skal frakobles
fra monitoren efter testen fer brug. Tilslut monitoren eller forbind tuben igen umid-
delbart for brug for at forebygge risiko for vaevspavirkning.

Brug kun den medfglgende intubationsstilet. Brug af en stilet, som stikker ud af tube-
spidsen kan forérsage skade pa stemmeband under intubationen.

Det skal sikres, at kabler og slanger fra VivaSight 2 DLT ikke falder ned pa patientens
ojne under intubation, da dette kan forarsage gjenskade.

Hvis en stilet genindsaettes, skal det sikres, at den kun indszettes i bronkiallumen pa
VivaSight 2 DLT. Indsaet ikke stiletten i den trakeallumen til VivaSight 2 DLT, da den vil
stikke frem i trakealtubens udgang, hvilket kan fgre til skade pa trachea eller stemme-
band under intubation.

VivaSight 2 DLT-kameraet mé ikke anvendes til diagnostiske formal. Dette kan fore til
ukorrekt eller manglende diagnose eller skade pa slimhindemembranen eller -veev
pga. overdreven bevaegelse af tuben.

Cufftrykket ma ikke overstiget 30 cm H,0, da for stor inflatering kan skade trachea-
eller bronkieslimhinden.

Brug ikke VivaSight 2 DLT med brandbare anaestestigasser eller substanser i umiddel-
bar naerhed af VivaSight 2 DLT, da dette kan fore til patientskade, skade pa Viva-Sight
2 DLT eller forstyrre billedet pa monitoren.

Brug ikke VivaSight 2 DLT med laserudstyr og elektrokirurgisk udstyr i umiddelbar
naerhed af VivaSight 2 DLT, da dette kan forer til patientskade, skade pa VivaSight 2
DLT eller forstyrre billedet pa monitoren.

Patientleekagestremmen kan vaere additiv og kan blive for hgj, nar der anvendes et
spaendingssat endoskop i VivaSight 2 DLT. Der ma kun anvendes spandingssatte
endoskoper, der er klassificeret som patientdel "type CF" eller "type BF", sammen med
VivaSight 2 DLT for at minimere den samlede patientlaekagestrom.

Forsag ikke at rense dele af VivaSight 2 DLT-produktet og genbruge det, da det er
engangsprodukter. Genbrug af produktet kan forarsage kontaminering, hvilket kan
medfere infektioner.

Forsag ikke at genbruge adapterkablet til en anden patient, da det kun mé anvendes
til en enkelt patient. Genbrug af adapterkablet kan forarsage kontaminering, hvilket
kan medfere infektioner.

Brug ikke produktet, hvis produktet ikke bestar klargering og inspektion (afsnit 4.1.),
da det kan fore til skader pa patienten.

Anvend ikke VivaSight 2 DLT med andre konnektorer end 15 mm standardkonnektorer
ved tilslutning til ventilationsudstyr og -systemer, da det kan fore til utilstraekkelig
ventilation.

® Ambu VivaSight 2 DLT er ikke MR-sikker.

FORSIGTIGHEDSREGLER

1.

Brug ikke produktet, hvis cuffen er beskadiget, da det kan fore til uilstraekkelig ventilati-
on, hypoxi og reintubation. Pas pé ikke at beskadige cuffen under intubation, da teender
eller intubationshjaelpemidler med skarpe overflader kan beskadige cuffen.

For brug: Kontrollér altid kompatibiliteten mellem VivaSight 2 DLT og de eksterne
instrumenter (sdasom bronkoskop , sugekateter) for at undga at udstyr ikke passerer
gennem lumen.

Brug ikke skylletuben til sugning, da dette kan forstoppe skylletuben.
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1.6. Potentielle utilsigtede haendelser

Mulige bivirkninger ved brug af dobbeltlumentuber (ikke udtemmende): haeshed, ondt i hal-
sen, oral laceration, stemmebandslaesion, slimhindelasion, trakeobronkial skade, arytenoid
skade, laryngitis, laryngospasme, bronkospasme, aspiration af maveindhold, hypoxemi, hypo-
tension, pneumothorax, arrytmi, hjertestop.

1.7. Generelle bemaerkninger
Hvis der sker en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller som resultat af brugen
af den, bedes det indberettet til producenten og til den nationale myndighed.

2. Systembeskrivelse
VivaSigth 2 DLT kan tilsluttes til Ambu-monitorer. Yderligere oplysninger om Ambu-monitorer
kan findes i brugsvejledningen til Ambu-monitoren.

2.1. Produktdele

Ambu° VivaSight™ 2 DLT REF-numre:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT

412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
& Alle tuber leveres med en Y-konnector

(ID 2x15 mm, OD 1x15 mm) og en stilet.

Tube-storrelser Storrelse Udvendig Effektiv indvendig Effektiv indvendig
[Fr] bronkial dia-  di [mm]* di [mm]*
meter [mm] Bronkial [mm] Trakeal [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Maks. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Maks. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 Maks. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Maks. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0
*Se forklaring af "effektiv indvendig diameter" i afsnit 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 REF-numre:

Adapterkabel

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel
@)'@ Kabellzengde: 2000 mm + 50 mm
2.2. Produktkompatibilitet

Ambu®-monitorer REF-numre
VivaSight 2 DLT og adapterkabel skal tilsluttes med
og bruges i forbindelse med:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Oplysning om model-nummeret for Ambu
-monitor findes pa maerkaten pa monitorens
bagside. Der henvises til brugsvejledningen for
Ambu-monitor.
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Udstyr der kan bruges inde i lumen for VivaSight 2 DLT
Ambu® VivaSight™ REF-numre:
Sugekateter

412100000

-l

Andet udstyr

«  Andre sugekatetre

«  Bronkoskoper

+  Luftvejsudskiftningskatetre

«  Luftvejsintubationskatetre

Starrelsesvejledning til valg af passende storrelse udstyr til brug inde i lumen af
VivaSight 2 DLT:

Tube-starrelser Effektiv indvendig dia-  Effektiv indvendig dia-
meter* Bronkial [mm] meter* Trakeal [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*Den effektive indvendige diameter er beregnet som vejledning til at udvaelge den passende
indvendige diameter for et bronkoskop eller andet udstyr, der skal passere gennem lumener.
Den effektive indvendige diameter er forskellig fra ID'en, idet der tages hensyn til begraensnin-
gen pa lumen ved kameraets position.

Ventilationsudstyr
Lungeventilationssystem med 15 mm konisk hun-stik i overensstemmelse med ISO 5356-1.

Tilbehgr
«  Standard 6 % koniske Luer-sprgjter.
+  Manometertrykmalere.

2.3.VivaSight 2 DLT Dele

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 M 12 13
Nr. Del Funktion
1 Trakeal pilotballon Leverer luer-kompatibel port til inflatering/deflatering
med stopventil af trakeal cuffen og indikerer status for inflatering/def-

latering af cuffen

2 Skylleport Leverer en luer-kompatibel port til injektion af luft og
saltoplesning til rengering af kameralinserne
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Nr.

20

44

Del

Trakealtube

Bronkialtube

Trakealtubekonnektor
(han)

Bronkialtubekonnektor
(han)

Stilet:

Skylleudgange

Bronkial cuff

Videokamera
og LED-lyskilde

Trakeal cuff

Bronkial pilotballon
med stopventil

Video-stik

Endoskopiske haetter

Roterende kontakter
Trakeal luftvejsslange
Bronkeal luftvejsslange
Ventilationskonnektor

Bronkialtubekonnektor
(hun)

Trakeal tubekonnektor
(hun)

Funktion

Kanaliserer luft til ventilation eller deflatering af
hgjre lunge

Kanaliserer luft til ventilation eller deflatering af
venstre lunge

Forbinder trakealtuben til Y-konnektoren

Forbinder bronkial tuben til Y-konnektoren

Giver form til tuben mhp. navigation under intubation

Kanaliserer luft og saltoplgsning til rengering
af kameralinserne

HVLP-cuff (hgj volumen lavt tryk) yder forsegling
mod bronkialveeggen

Giver visuel feedback, som hjaelper brugeren med at
kontrollere placering af endobronkialtube

HVLP-cuff (hgj volumen lavt tryk) sikrer forsegling
mod trakealvaeggen

Leverer en luer-kompatibel port til bronkial
inflatering/deflatering og viser status for bronkial
inflatering/deflatering

Forbinder til tubeforbindelsen pa adapterkablet til for-
bindelse mellem VivaSight 2 DLT og adapterkabel

Leverer udgang for luft under lungedeflatering og
adgang til udstyr gennem lumenerne pa VivaSight 2 DLT

Muligger dbning og lukning af ventilationsflow
Kanaliserer luft til ventilation af hgjre lunge
Kanaliserer luft til ventilation af venstre lunge
Forbinder VivaSight 2 DLT med ventilationssystemet

Forbinder Y-konnektoren med bronkialtuben

Forbinder Y-konnektoren med trakealtuben



2.4. Adapterkabel Dele

Funktion

Tilslutter til VivaSight 2 DLT

23

Forbinder VivaSight 2 DLT med Ambu-monitor
til livevideobilleder

Nr. Del

21 Tubekonnektor

22 Kabel

23 Monitorkonnektor
3. Symbolforklaring

Symboler Indikation

2k

@ Br.UD

4]

ai)

1R}

Udvendig diameter i Fr

Udvendig diameter pa
endobronkialtuben

Medicinsk udstyr

Producentland

Enkelt patient brug

Defibrilleringssikker
type BF-patientdel

[ STERILE [EO]

> (o

Forbinder til Ambu-monitoren

Indikation

Effektiv indvendig
diameter pa
endotrakealtuben
Effektiv indvendig
diameter pa
endobronkialtuben

Globalt
handelsvarenummer

Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget

Steril barriere. Steriliseret
med ethylenoxid.

Ikke-sterilt produkt

®
[:N us UL-godkendt komponentmeerke for Canada og USA.

En komplet liste over symbolforklaringer kan findes pa:

https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Drift af VivaSight 2 DLT

Tallene i de gra cirkler

4 1. Klargegring og inspektion
Veelg starrelse af VivaSight 2 DLT iht. patientens anatomi.

2A
3.

Kontrollér, at forseglingen pa den sterile pose er intakt. (1a

herunder henviser til billederne pa side 2.

Kontrollér, at alle produktdele foreligger, og at der ikke er urenheder eller skader pa
produktet sdsom ru overflader, skarpe kanter eller fremspring, som kan veere til fare
for patienten. 1b
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4, Hvis der bruges udstyr inde i tuben, skal kompatibiliteten efterproves ved at kontrollere,
om udstyret passer igennem tuben uden modstand.
Brug oplysningerne om den effektive indvendige diameter, som vises i tabellen i afsnit
2.2, som vejledning til valg af udstyrssterrelse. Der gives ingen garanti for, at instrumen-
ter, der veelges udelukkende ud fra den effektive indvendige diameter for VivaSight 2
DLT, er kompatible i kombination med VivaSight-2 DLT.

5. Test, om cuffer er intakte, ved at inflatere og deflatere dem fuldsteendig. (2

6.  VivaSight 2 DLT kan smeares efter behov. Omradet omkring kameralinserne pa enden af
tuben skal undgas.

7. Tryk pa teend/sluk-knappen for at teende Ambu-monitoren. Der henvises til brugsvejled-
ningen for Ambu-monitor. (3

8.  Tilslut adapterkablet til tuben og monitoren. Serg for at justere pilene. (4 (5

9. Kontroller, at der kommer et livevideobillede, der vender korrekt, frem pa skeermen, ved
at pege den distale ende af VivaSight 2 DLT mod en genstand, f.eks. din handflade (6 .
Tilpas eventuelt billedindstillingerne pda Ambu-monitoren (se brugervejledningen til
Ambu-monitoren). Hvis genstanden ikke kan ses tydeligt, skal linsen terres af ved den
distale ende med en steril klud eller en alkoholserviet.

4.2. Brug af VivaSight 2 DLT

Intubation

1. For intubation skal ledninger og tuber omkring eller i din hand sikres for at undga,
at konnektoren falder ned i patientens ansigt eller gjne under intubation.

2. Indfer VivaSight 2 DLT oralt. (7

3. Fremfor VivaSight 2 DLT med spidsen opad, indtil den bronkiale cuff netop er forbi
stemmebandene. 8a
Fjern stiletten. 8b

5. Drej tuben 90 grader imod uret, indtil du kan ste stemmebéndene vende opad
pa monitoren. (8¢

6. Samtidig med at livebilledet observeres pa monitoren, fremferes tuben videre, indtil den
endelige position er ndet, nar bronkialtuben er placeret i venstre hovedbronkie. 8d

7. Cuffen inflateres til et maksimalt tryk pa 30 cm H,0. Kontroller positionen af tuben pa
monitoren (9 . Hvis patienten flyttes efter intubation, skal tubens position kontrolleres
pa monitoren igen.

8.  VivaSight 2 DLT og ventilationsslanger skal sikres iht. lokale vejledninger.

Brug af Y-konnektoren

1. Tilslut Y-konnektoren til VivaSight 2 DLT. Det skal sikres, at den bla luftvejsslange pa
Y-konnektoren er forbundet med den bla bronkialtube pa VivaSight 2 DLT og at den
transparente trakeale luftvejsslange pa Y-konnektoren er forbundet med den transpa-
rente trakealtube pa VivaSight 2 DLT. 10

2. Tilslut Y-konnektoren til ventilationssystemet. 10

3. Y-konnektoren har en pil patrykt pa bade den trakeale og den bronkiale luftvejsslange,
som viser luftflowets retning. Der er trykt en identisk pil pa den roterende kontakt, der
er tilsluttet til begge tuber. Nar pilen pé den roterende kontakt og pilen pa tuben peger i
samme retning, er tuben aben til ventilation.

4. Stop ventilation af én lunge, ved at dreje den roterende kontakt 180° indtil pilene ven-
der i modsat retning. 11a

5. For at deflatere den ikke-ventilerede lunge abnes hatten pa Y-konnektoren. 11b

6. Om ngdvendigt genoptages lungeventilationen af den kollaberede lunge ved at lukke
haetten 12a og dreje den roterende kontakt 180°, indtil pilene peger i samme retning 12b.

Renggring af kameralinsen

Hvis kameralinsen til VivaSight 2 DLT bliver tilsmudset eller tildaekket af sekreter, kan den
rengeres ved at injicere luft og saltoplgsning ind i skylleporten, hvis dette er tilladt iht. institu-
tionens retningslinjer.

1. Aben skylleportens lag.

2. Der injiceres 3 ml luft med en 5 ml sprgjte ind i skylleporten, hvorefter billedets skarp-
hed kontrolleres.
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3. Der injiceres 3 ml saltoplgsning med en 5 ml sprgjte ind i skylleporten, hvorefter bille-
dets skarphed kontrolleres.

4. Hvis livebilledet pd Ambu-monitoren stadig er uklart, gentages trin 2 og 3.

5. Luk skylleportens lag.

Brug af tilbeher og andet udstyr

Nar der bruges udstyr inde i VivaSight 2 DLT, skal der altid udferes en kompatibilitetstest
mellem VivaSight 2 DLT og udstyret iht. afsnit 4.1 trin 4. Kontrollér tilbehoret eller det andet
udstyr, inden det tages i brug. Hvis der forekommer uregelmaessigheder i driften eller af det
ydre, skal tilbehgret udskiftes.

Ekstubation

1. Frakobl ventilationssystemet.

2. Deflatér cufferne fuldstaendigt. 13a
3. Traek langsomt tuben tilbage. 13b

Anvendelsesvarighed
VivaSight 2 DLT kan bruges i op til i alt 8 timer.

4.3. Efter brug

Visuel inspektion

Kontrollér produktets integritet, og efterprgv, om der mangler eller er braekkede dele.
Ved behov for korrigerende foranstaltninger skal hospitalets procedurer folges.

Sidste trin

1. Adapterkablet frakobles fra Ambu-monitoren. 14a

2. Tryk pa teend/sluk-knappen for at slukke Ambu-monitoren. 14b

3. VivaSight 2 DLT og stiletten er engangsudstyr, og adapterkablet ma kun bruges til en
patient. Udstyret ma ikke leegges i vaeske, skylles, steriliseres eller genbruges,
da det kan efterlade skadelige rester eller forarsage fejlfunktion. Udformning og
materiale egner sig ikke til traditionelle rengerings- og sterilisationsmetoder. 15

Bortskaffelse

VivaSigth 2 DLT er et engangsprodukt og skal bortskaffes efter brug. VivaSight 2 adapterkabel
er udstyr, der kun ma bruges til en patient og skal bortskaffes med den tilhgrende tube efter
brug. VivaSight 2 DLT og VivaSight 2 adapterkabel betragtes som kontamineret efter brug og
skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer for indsamling af inficeret medi-
cinsk udstyr med elektroniske komponenter.

5. Tekniske produktspecifikationer

5.1. Anvendte standarder

Funktionen af VivaSight 2 DLT er i overensstemmelse med:

- EN 60601-1 Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle sikkerhedskrav og veesentlige
funktionskrav.

- EN 60601-2-18 Elektromedicinsk udstyr — Del 2-18: Saerlige krav til grundliggende sikkerhed
og vaesentlige funktionskrav til udstyr til brug ved endoskopi.
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5.2. Specifikationer for VivaSight 2 DLT og adapterkabel

VivaSight 2 DLT Specifikation
og adapterkabel
Strem VivaSight 2 DLT og adapterkabel kan kun bru-

ges med kompatible Ambu-monitorer. Se afsnit 2.2
Produktkompatibilitet.

Miljgmaessige forhold Drift Opbevaring
Omgivelsestemperatur 10-35°C (50 - 95 °F) 10-25°C(50-77 °F)
Den relative omgivende 30-75% -

luftfugtighed

Omgivende atmosfaerisk tryk 70 - 106 kPa -

Opbevaringsanbefalinger - Opbevares tort,
keligt og merkt

Bilag 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

Som andet elektrisk medicinsk udstyr kraever systemet saerlige forholdsregler for at sikre elek-
tromagnetisk kompatibilitet med andet elektrisk medicinsk udstyr. For at sikre elektromagne-
tisk kompatibilitet (EMC) skal systemet installeres og anvendes i overensstemmelse med de
EMC-oplysninger, der findes i denne brugervejledning.

Systemet er konstrueret og afprgvet i overensstemmelse med kravene i IEC 60601-1-2 til EMC

med andet udstyr.

Vejledning og producentens erklzering - elektr

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden
eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Over | Vejledning vedr. elek gnetisk miljo

RF-emission CISPR 11 Gruppe 1 Systemet anvender kun RF-energi til sine
interne funktioner. RF-emissionerne er derfor
meget lave og forventes ikke at forarsage
interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emission CISPR 11 Klasse A Dette udstyrs emissionskarakteristika gor det
egnet til anvendelse i industriomrader og hos-

Harmonisk emission IEC/ Ikke relevant pitaler (CISPR 11-klasse A). Hvis det anvendes i

EN 61000-3-2 beboelsesomrader (hvor CISPR 11-klasse B nor-

malt er pakraevet), yder dette udstyr ikke nedv-
endigvis tilstraekkelig beskyttelse til radiof-
rekvenskommunikationstjenester. Det kan
vare ngdvendigt, at brugeren treeffer
afhjaelpende foranstaltninger sdsom at flytte
eller vende udstyret.

Spaendingsfluktuationer/ Opfylder
flimmer IEC/EN 61000-3-3
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Vejledning og producentens erklzering - elektr

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden

eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljo.

Immunitets-test

IEC 60601-1-2

(o)

Veiladni
)

g vedr. elektro-

isk miljo

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV luft

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV luft

Hvis gulvene er belagt
med syntetisk materiale,
skal den relative luftfug-
tighed veere mindst 30 %.

Hurtige transien-
ter/bygetransien-
ter IEC 61000-4-4

+/- 2 kV for stramforsy-
ningsledninger

+/- 1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

+/- 2 kV stremforsy-
ningsledninger

Ikke tilgeengelig

Lysnetstrammens kvalitet
bor vaere som i et typisk
teknisk miljo eller hospi-
talsmiljo.

Overspaending
IEC 61000-4-5

Til stramforsyning

+/- 1kV ledning

til ledning

+/- 2 kV ledning til jord

forindgangs-/udgangs-
ledninger

+/- 1kV ledning

til ledning

+/- 2 kV ledning til jord

til stramforsyning
+/-1kV ledning
til ledning
+/-2kV ledning
til jord

for indgangs-/
udgangsledninger

Ikke tilgeengelig

Lysnetstrammens kvalitet
ber veere som i et typisk
teknisk miljg eller hospi-
talsmiljo.

Spaendingsdyk,
korte spandings-
udfald og variati-
oner i forsynings-
spaendingen

IEC 61000-4-11

Spaendingsfald:
0% U, 0,5&1 cyklus
70 % U, 25 cyklusser

Speendings-
afbrydelser:
0% U,, 250 cyklusser

Spaendingsfald:
0% U, 0,5&1 cyklus
70 % U, 25 cyklusser

Speendings-
afbrydelser:
0% U, 250 cyklusser

Lysnetstrammens kvalitet
ber veere som i et typisk
teknisk miljg eller hospi-
talsmiljo.

Hvis anvendelse af syste-
met kraever kontinuerlig
drift under stremafbrydel-
ser, kan systemet strem-
forsynes af det indbygge-
de genopladelige batteri.

Magnetfelter
med netfrekven-
ser (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Magnetfelter med netfre-
kvenser skal veere pa et
niveau, der kendetegner
et typisk teknisk miljo eller
hospitalsmilje.

BEMARK: U, er vekselstremsspaendingen fer appliaktion af testniveauet.
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Vejledning og producentens erklzering - elektr

Systemet er beregnet til at anvendes i det elektromagnetiske miljg, der er specificeret nedenfor. Kunden

Immunitets-test

Ledningsbéren
radiofrekvens
IEC 61000-4-6

Indstrélet radiof-
rekvens
IEC 61000-4-3

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz galder det hgjeste frekvensomrade.

IEC 60601-1-2

eller brugeren af systemet skal sikre, at det anvendes i et sadant miljo.

til stromledninger:
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS
i1ISM-band

80 % AM ved 1 kHz

3V/m 80 MHz to 2,7 GHz

80 % AM ved 1 kHz

Naerhed til tradlast
RF-kommunikations-
udstyr
385MHz-5785MHz,
op til 28V/m

o)

Veiladni
)

g vedr. elektro-

til stramledninger:
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS
iISM-band

80 % AM ved 1 kHz

3V/m 80-2700 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Neerhed til tradlost
RF-kommunikations-
udstyr
385MHz-5785MHz,
op til 28V/m

isk miljo

Baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr
ma ikke anvendes teettere
pa nogen del af systemet,
herunder dets kabler, end
den anbefalede separati-
onsafstand beregnet ud
fra den ligning, der gaelder
for senderens frekvens.

Anbefalet separationsaf-
stand

d=117VP
d =1,17VP 80 MHz il
800 MHz

d =2,33VP 800 MHz to
2,7 GHz

Hvor P er den maksimale
nominelle udgangsstrom
for senderen i watt (W)
ifelge senderens produ-
cent, og d er den anbefa-
lede separationsafstand i
meter (m).

Feltstyrker fra faste
RF-sendere, bestemt ved
en elektromagnetisk loka-
litetsundersegelse

a) Skal veere mindre end
overensstemmelsesniveau-
eti hvert frekvensomrade.
b) Der kan forekomme
interferens i naerheden af
udstyr, der er maerket med
falgende symbol.

@)

BEMZARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder ikke nedvendigvis i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygvaerker, gen-
stande og mennesker.
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a) Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestationer for radiotelefoner (mobile/trad-
l@se) og mobile landradioer, amaterradioer, AM- og FM-radiotransmissioner og tv-trans-
missioner, kan ikke teoretisk forudsiges ngjagtigt. Til vurdering af det elektromagnetiske
miljo som folge af faste RF-sendere skal en elektromagnetisk opmaling af omradet overve-
jes. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor systemet anvendes, overstiger det ovenfor
angivne relevante RF-overensstemmelsesniveau, skal systemet iagttages for at konstatere,
om det fungerer normalt. Hvis der iagttages abnorm funktion, kan ekstra forholdsregler
vare ngdvendige, som for eksempel at vende eller flytte systemet.

b) Inden for frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkerne vaere lavere end 3 V/m.

Anbefalede separationsafstande mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr og systemet.

Systemet er beregnet til at anvendes i et elektromagnetisk miljg, hvor indstralet
RF-interferens kontrolleres. Brugeren af systemet kan hjaelpe med til at forhindre elektro-
magnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og systemet i overensstemmelse med nedenstaende

anbefalinger baseret pa kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens nomi- Separationsafstand (m) baseret pa senderens frekvens

nelle maksimale
udgangseffekt (W) | 150 kHZ til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz

d=117VP d=117VP d=233/P
0,01 0,12m 012m 0,23 m
0.1 037m 0,37m 074m
1 1,17 m 1,17 m 2,33m
10 3,70m 3,70 m 737m
100 1,7m n,7m 233m

For sendere med et maksimal udgangseffekt, der ikke er medtaget i ovenstadende liste,
kan den anbefalede separationsafstand (d) i meter (m) skennes ved at benytte den ligning,
der er relevant for senderens frekvens, hvor P er senderens nominelle, maksimale
udgangseffekt i watt (W), som oplyst af producenten.

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder separationsafstanden for det hgjeste
frekvensomrade

BEMARKNING 2: Disse retningslinjer gaelder ikke ngdvendigvis i alle situationer.
Elektromagnetisk udbredelse pavirkes af absorption og refleksion fra bygvaerker,
genstande og mennesker.
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1. Wichtige Informationen - Vor Verwendung lesen

Lesen Sie diese Sicherheitsanweisungen sorgfaltig durch, bevor Sie das Ambu® VivaSight™ 2 DLT
verwenden. Die Bedienungsanleitung kann ohne besondere Benachrichtigung aktualisiert und
ergdnzt werden. Die aktuelle Version ist auf Anfrage erhéltlich. In der hier vorliegenden
Anleitung werden keine klinischen Verfahren erldutert oder behandelt. Sie beschreibt nur die
grundlegende Anwendung und VorsichtsmaBnahmen zum Gebrauch von VivaSight 2 DLT. Vor
dem ersten Einsatz des VivaSight 2 DLT ist es unerldsslich, dass der Bediener des Gerats {iber aus-
reichend Erfahrung mit oralen Intubationsverfahren verfiigt und mit dem Verwendungszweck,
den Warnhinweisen und Sicherheitshinweisen in der vorliegenden Anleitung vertraut ist.

Fiir VivaSight 2 DLT wird keine Gewahrleistung gegeben.

In diesem Dokument bezieht sich VivaSight 2 DLT auf das Ambu® VivaSight™ 2 DLT und die
Bezeichnung Adapterkabel bezieht sich auf das Ambu® VivaSight™ 2 Adapterkabel. Das VivaSight
2 DLT System bezieht sich auf relevante Informationen fiir VivaSight 2 DLT, das Adapterkabel und
die Ambu Visualisierungseinheit.

1.1. Zweckbestimmung

VivaSight 2 DLT ist ein steriler, doppellumiger Einweg-Endobronchialtubus indiziert zur
Isolation des linken oder rechten Lungenfliigels eines Patienten zur einseitigen
Lungenbeatmung.

Das VivaSight 2 DLT System dient zur Bestatigung der Platzierung und Neupositionierung
des Tubus.

Vorgesehene Patientenpopulation
VivaSight 2 DLT ist fuir erwachsene Patienten vorgesehen.

Vorgesehene Umgebung
Das VivaSight 2 DLT System dient der Anwendung in Operationssalen und auf Intensivstationen.

Vorgesehenes Anwenderprofil

Arzte oder Pflegekrifte unter drztlicher Verantwortung, die in mechanischer Lungenbeatmung
und Andsthesie ausgebildet sind. Das VivaSight 2 DLT System muss nach den geltenden medi-
zinischen Verfahren zur Durchflihrung der Lungenbeatmung gehandhabt werden.

1.2. Indikationen

Die Intubation mit VivaSight 2 DLT ist indiziert fir Patienten mit pathologischen
Lungenerkrankungen oder anderen medizinischen Erkrankungen, die eine endobronchiale
Intubation, mechanische Beatmung und Isolation eines Lungenfligels erfordern, z. B. fur
eine Thoraxoperation.

1.3. Kontraindikationen

Die Verwendung von Doppellumentuben ist relativ kontraindiziert bei Patienten mit schwieri-
gen Atemwegen, bestehender Tracheostomie und eingeschrankter Mundéffnung und kontra-
indiziert bei Patienten mit verformten Atemwegen und Obstruktion oder Stenose in der
Trachea oder dem linken Hauptbronchus.

1.4. Klinische Vorteile

e Schnelle Intubation und erfolgreiche Lungenisolierung fur die Ein-Lungen-Ventilation (ELV).

«  Reduzierter Bedarf an Bronchoskopen zur Uberpriifung der korrekten Tubusposition bei
der Intubation und wéhrend des Eingriffs.

«  Kontinuierliche Uberwachung der Tubusposition wihrend des Eingriffs und schnelle
Erkennung einer Verschiebung oder Fehlpositionierung des Tubus.

«  Verbesserte Patientensicherheit durch friihzeitige Erkennung und Anpassung einer
Fehlpositionierung des Tubus.
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1.5. Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

Ein Nichtbeachten dieser Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen kann zu Verletzungen des
Patienten oder Beschadigungen der Gerate fihren. Ambu lehnt jegliche Haftung fiir
Schdden am System oder Verletzungen des Patienten ab, die auf eine nicht sachgeméBe
Benutzung zuriickzufiihren sind.

WARNHINWEISE &

(I8

Den VivaSight 2 DLT nicht ohne vollstandige Entleerung des Cuffs intubieren, neu positi-
onieren oder extubieren. Eine Bewegung des VivaSight 2 DLT mit einem gefiillten Cuff
kann zu einem Trauma des Weichgewebes fiihren.

Die Oberflachentemperatur des VivaSight 2 DLT kann auf mehr als 43°C ansteigen, wenn
der Tubus sich auBerhalb des Patientenkorpers befindet. Schalten Sie dann die
Visualisierungseinheit aus oder trennen Sie den VivaSight 2 DLT nach der Vorbereitung
und Priifung von der Visualisierungseinheit. Schalten Sie die Visualisierungseinheit wie-
der ein oder verbinden Sie den Tubus erst unmittelbar vor der Anwendung, um die
Gefahr eines Einwirkens auf das Gewebe zu verhindern.

Verwenden Sie nur das bereitgestellte Intubationsstilett. Die Verwendung eines
Stiletts, das Uber die Tubusspitze hinausragt, kann die Stimmbander wahrend der
Intubation beschéadigen.

Stellen Sie sicher, dass Kabel und Tuben des VivaSight 2 DLT wahrend der Intubation
und der Anwendung nicht auf die Augen des Patienten fallen, da dies zu
Augenverletzungen fiihren kann.

Falls das Stilett wieder eingefiihrt wird, achten Sie darauf, es nur in das Bronchiallumen
des VivaSight 2 DLT einzufiihren. Fiihren Sie das Stilett nicht in das Tracheallumen des
VivaSight 2 DLT ein, da es aus dem Trachealtubusausgang hervorsteht, was zu einer
Verletzung der Trachea oder der Stimmbander wahrend der Intubation flihren kann.
Kamerabilder von VivaSight 2 DLT dirfen nicht zu diagnostischen Zwecken
verwendet werden. Dies kann zu einer falschen oder fehlerhaften Diagnose fiihren
oder die Schleimhautmembran sowie das Gewebe durch zu starke Bewegung des
Tubus beschadigen.

Der Cuffdruck sollte 30 cm H,0 nicht Ubersteigen, da eine zu starke Beftillung der Cuffs
die Tracheal- oder Bronchialschleimhaut beschadigen kann.

Verwenden Sie den VivaSight 2 DLT nicht mit entflammbaren Narkosegasen oder -mit-
teln in der unmittelbaren Nahe von VivaSight 2 DLT, da dies zu Verletzungen des
Patienten und Schaden am VivaSight 2 DLT fiihren kann oder das Bild auf der
Visualisierungseinheit beeintrachtigen kann.

Verwenden Sie den VivaSight 2 DLT nicht mit Lasergeraten und elektrochirurgischen
Geraten in der unmittelbaren Nahe des VivaSight 2 DLT, da dies zu Verletzungen des
Patienten und Schaden am VivaSight 2 DLT fihren kann oder das Bild auf der
Visualisierungseinheit beeintrachtigen kann.

Patientenableitstrome konnen additiv und zu hoch sein, wenn ein stromfiihrendes
Endoskop im VivaSight 2 DLT verwendet wird. Um die Gesamtstarke des Kriechstroms
durch den Patienten zu minimieren, sind ausschlieBlich unter Spannung stehende
Endoskope, die als Anwendungsteil des Typs ,CF“ oder ,BF” eingestuft sind, mit dem
VivaSight 2 DLT zu verwenden.

Komponenten des VivaSight 2 DLT dirfen nicht gereinigt und wiederverwendet werden,
da es sich um Einweg-Medizinprodukte handelt. Die Wiederverwendung des Produkts
kann zu einer Kontamination fiihren, aus der sich Infektionen entwickeln kdnnen.

Das Adapterkabel nicht an einem weiteren Patient wiederverwenden, da es sich um
ein Gerat furr die Verwendung an einem Patienten handelt. Die Wiederverwendung
des Adapterkabels kann zu einer Kontamination flihren, aus der sich Infektionen ent-
wickeln kénnen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Vorbereitung und Prifung (Abschnitt 4.1.)
des Produktes fehlschldgt, da dies zu Verletzungen am Patienten fiihren kann.
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14. Verwenden Sie den Ambu VivaSight 2 DLT nur mit den Standard-Konnektoren (15 mm)
zum AnschlieBen an Beatmungsgerate und -systeme, da dies sonst zu einer unzurei-
chenden Beatmung fiihren kann.

15. @ Der Ambu VivaSight 2 DLT ist nicht MR-sicher.

SICHERHEITSHINWEISE

1. Das Produkt nicht verwenden, wenn der Cuff beschadigt ist, da dies zu einer verrin-
gerten Beatmung, Hypoxie und erneuten Intubation fiihren kann. Achten Sie darauf,
den Cuff bei der Intubation nicht zu beschadigen, da Zahne oder Intubationshilfsmittel
mit scharfkantigen Oberflachen den Cuff beschadigen kdnnen.

2. Prufen Sie vor der Verwendung immer die Kompatibilitat zwischen dem VivaSight 2 DLT
und dem externen Gerét (z. B. Bronchoskop, Absaugkatheter), um zu vermeiden,
dass die Geréte nicht durch das Lumen passieren kénnen.

3. Verwenden Sie den Spulschlauch nicht zum Absaugen, da dies den Spulschlauch
verstopfen kann.

1.6. Mégliche unerwiinschte Ereignisse

Mégliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung von
Doppellumentuben (nicht vollstandig ausgefiillt): Heiserkeit, Halsschmerzen, Mundverletzung,
Stimmbandverletzung, Schleimhautverletzung, Tracheobronchialverletzung,
Aryknorpelverletzung, Laryngitis, Laryngospasmus, Bronchospasmus, Aspiration von
Mageninhalt, Hypoxamie, Hypotonie, Pneumothorax, Arrhythmie, Herzstillstand.

1.7. Alilgemeine Hinweise
Falls wéhrend oder infolge der Verwendung des Produkts ein schwerer Zwischenfall aufgetre-
ten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und ihrer zustdandigen nationalen Behérde.

2, Systembeschreibung

Der VivaSight 2 DLT kann an die Ambu Visualisierungseinheit angeschlossen werden.
Informationen zu Ambu Visualisierungseinheiten entnehmen Sie bitte der
Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit.

2.1. Produktteile

Ambu® VivaSight™ 2 DLT REF-Nummern:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LINKS
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LINKS

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LINKS
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LINKS

& Alle Tuben werden mit einem Y-Konnektor (ID 2x15 mm,
AD 1x15 mm) und einem Stilett geliefert.

Tubus-Gro3en GroBe Bronchial- Effektiver Effektiver
[Fr] AuRendurch I turch P durch *
[mm] Bronchial [mm] Tracheal [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - 39 Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*Siehe Erklarung des ,effektiven Innendurchmessers” in Abschnitt 2.2
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Ambu® VivaSight™ 2 REF-Nummern:

Adapterkabel

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable
Kabelldnge: 2000 mm £ 50 mm

2.2. Produktkompatibilitat

Ambu® REF-Nummern:

Visualisierungseinheiten
Der VivaSight 2 DLT und das Adapterkabel mussen betrie-
ben und zusammen verwendet werden mit:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Siehe Etikett auf der Riickseite der Visualisierungseinheit
fur die Modellnummer der Ambu Visualisierungseinheit.
Bitte lesen Sie die Bedienungsanleitung der Ambu
Visualisierungseinheit.

Mit dem Lumen des VivaSight 2 DLT zu verwendende Gerédte
Ambu® VivaSight™ REF-Nummern:
Absaugkatheter

412100000

-l

Andere Gerite

+  Andere Absaugkatheter

. Bronchoskope

+  Atemwegswechselkatheter

«  Atemweg-Intubationskatheter

GroBenanleitung zur Auswahl der entsprechenden GerategréBe zur Verwendung mit dem
VivaSight 2 DLT Lumen:

Tubus-Gro3en Effektiver Effektiver
Inr durch & Ir durchr <
Bronchial [mm] Tracheal [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*Der effektive Innendurchmesser dient als Referenz zur Auswahl des entsprechenden
Durchmessers eines Bronchoskops oder eines anderen Gerétes, das durch das Lumen gefiihrt
wird. Der effektive Innendurchmesser unterscheidet sich vom ID durch Einbeziehen der
Einschrankung des Lumens an der Kameraposition.

Beatmungsausriistung
Lungenbeatmungssystem mit 15 mm konischen Anschlussbuchsen gemaB 1SO 5356-1.

Zubehor
«  Standard 6 % konische Luer-Spritzen
. Manometer-Druckmessgerat
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2.3.VivaSight 2 DLT Komponenten

9

Nr.

56

14 15 16 17 18

n

Komponente

Trachea-Pilotballon
mit Prufventil

Spulanschluss

Trachealtubus

Bronchialtubus

Anschluss fur

Trachealtubus (Stecker)

Anschluss fur

Bronchialtubus (Stecker)

Fuhrungsstab

Sptlausgang

Bronchialcuff

Videokamera und
LED-Lichtquelle

Trachealcuff

Bronchial-Pilotballon
mit Prufventil

34567

12 13

Funktion

Bietet einen Luer-kompatiblen Anschluss zum
Auffullen/Ablassen des Trachealcuffs und zeigt den
Flllstand des Trachealcuffs an

Bietet einen Luer-kompatiblen Anschluss zum
Einlassen von Luft und Kochsalzlésung zur Reinigung
der Kameralinse

Leitet Luft zur Beatmung oder Entleerung des
rechten Lungenfligels

Leitet Luft zur Beatmung oder Entleerung des
linken Lungenfligels

Verbindet den Trachealtubus mit dem Y-Konnektor

Verbindet den Bronchialtubus mit dem Y-Konnektor

Gibt dem Tubus Form fiir die Navigation wéahrend
der Intubation

Splt Luft und Kochsalzlésung zur Reinigung
der Kameralinse

Der Cuff mit hohem Volumen, niedrigem Druck (HVLP)
erzeugt eine Dichtung gegen die Bronchialwand

Bietet visuelles Feedback, um den Anwender bei der
richtigen Platzierung des Endobronchialtubus
zu unterstiitzen

Der Cuff mit hohem Volumen, niedrigem Druck (HVLP)
erzeugt eine Dichtung gegen die Trachealwand

Bietet einen Luer-kompatiblen Anschluss zum
Auffillen/Ablassen des Bronchialcuffs und zeigt den
Fullstand des Bronchialcuffs an.



Nr.

20

Komponente

Videoanschluss

Endoskop-Kappen

Drehschalter

Trachealtubus

Bronchialtubus

Beatmungsanschluss

Anschluss fiir den
Bronchialtubus (weiblich)

Anschluss fur den
Trachealtubus (weiblich)

Funktion

Verbindung zum Tubusanschluss am Adapterkabel
zur Verbindung mit dem VivaSight 2 DLT und
dem Adapterkabel

Ermoglicht den Austritt von Luft bei der
Lungenentleerung und den Zugang fiir Gerate durch
die Lumen des VivaSight 2 DLT

Erméglichen das Offnen und SchlieBen
des Beatmungsflusses

Leitet Luft zur Beatmung des rechten Lungenfligels

Leitet Luft zur Beatmung des linken Lungenfliigels

Verbindet den VivaSight 2 DLT mit
dem Beatmungssystem

Verbindet den Y-Konnektor mit dem Bronchialtubus

Verbindet den Y-Konnektor mit dem Trachealtubus

2.4. Adapterkabel - Komponenten

Nr.
21

22

23

21

Komponente

Tubusanschluss

Kabel

Anschluss zur
Visualisierungseinheit

22 23

Funktion

Anschluss an den VivaSight 2 DLT

Verbindet den VivaSight 2 DLT mit den Ambu
Visualisierungseinheiten fiir das Live-Videobild

Anschluss an die Ambu Visualisierungseinheit

3. Erklarung der verwendeten Symbole

Symbole Indikation

D
@ Br. AD

Medizinprodukt

AuBendurchmesser des
Endobronchialtubus

Symbole Indikation
Effektiver

AuBendurchmesser in Fr @ EFFTr. D Innendurchmesser des

Endotrachealtubus
Effektiver

@ EFEBr D Innendurchmesser des
Endobronchialtubus

GTIN Globale Artikelnummer
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Symbole Indikation Symbole Indikation

L

Nicht verwenden,
@I Produktionsland @ wenn die Verpackung
beschadigt ist

f];i') ZurVgrwenduhg an ledig- e ——— Ster!I'e 'Schut'zhulle. ‘
R lich einem Patienten Sterilisiert mit Ethylenoxid

N Defibrillationsgeschutztes
* F Anwendungsteil vom Nicht steriles Produkt
Typ BF

®
GN us Fur UL genehmigte Bauteile fir Kanada und die Vereinigten Staaten

Eine ergdnzende Liste der Symbolerklarungen finden Sie unter:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Anwendung von VivaSight 2 DLT

Die grau umrandeten Zahlen unten beziehen sich auf die Abbildungen auf der Seite 2.

4.1.Vorbereitung und Priifung

1.
2.
3.

Wahlen Sie die GroB3e des VivaSight 2 DLT entsprechend der Anatomie des Patienten.
Vergewissern Sie sich, dass das Siegel des sterilen Beutels unversehrt ist. 1a

Uberpriifen Sie, ob alle Produktteile vorhanden sind und ob Verunreinigungen oder
Beschadigungen, wie raue Oberflachen, scharfe Kanten oder Vorspriinge, sichtbar sind,
da diese zu Verletzungen des Patienten fiihren kdnnten. 1b

Bei der Anwendung von Geraten innerhalb des Tubus prifen Sie deren Kompatibilitat,
indem Sie sicherstellen, dass die Gerate ohne Widerstand durch den Tubus passen.
Verwenden Sie den effektiven Innendurchmesser, dargestellt in der Tabelle in Abschnitt
2.2, als Anleitung zur Wahl der richtigen InstrumentengroBe. Es besteht keine Garantie,
dass Instrumente, die nur aufgrund des effektiven Innendurchmessers fiir den VivaSight
2 DLT ausgewdhlt wurden, mit dem VivaSight-2 DLT kompatibel sind.

Die Cuffs durch vollstandiges Beflllen und Entleeren auf Unversehrtheit priifen.(2

Der VivaSight 2 DLT kann bei Bedarf mit einem Gleitmittel versehen werden; sparen Sie
dabei den Bereich um die Kameralinse am Ende des Tubus aus.

Driicken Sie den Einschaltknopf, um die Ambu Visualisierungseinheit einzuschalten. Bitte
lesen Sie die Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit. (3

Das Adapterkabel mit dem Tubus und der Visualisierungseinheit verbinden. Achten
Sie darauf, die Pfeile aufeinander auszurichten. (4 (5

Stellen Sie sicher, dass ein korrekt ausgerichtetes Live-Videobild auf dem Bildschirm
angezeigt wird, indem Sie die distale Spitze des VivaSight 2 DLT auf ein Objekt richten, z.
B. auf Ihre Handflache (6 . Passen Sie die Bildeinstellungen bei Bedarf an (siehe
Bedienungsanleitung der Ambu Visualisierungseinheit). Wenn das Objekt nicht deutlich
zu erkennen ist, sdubern Sie die Linse am distalen Ende mit einem sterilen Tuch oder
einem Alkoholtupfer.

4.2. Betrieb des VivaSight 2 DLT

Intubation

1.
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Sichern Sie vor der Intubation das Kabel und die Tuben um |hre oder in Ihrer Hand,
um zu verhindern, dass die Anschliisse wahrend der Intubation auf das Gesicht des
Patienten oder in dessen Augen fallen.

Fuhren Sie das VivaSight 2 DLT oral ein. (7

Schieben Sie den VivaSight 2 DLT mit der Spitze nach oben zeigend ein, bis der
Bronchialcuff knapp hinter den Stimmbandern ist. 8a

Entfernen Sie das Stilett.8b

Drehen Sie den Tubus um 90 Grad gegen den Uhrzeigersinn, bis Sie sehen kénnen,
wie die Stimmbander auf der Visualisierungseinheit nach oben zeigen. 8¢


https://www.ambu.com/symbol-explanation

6. Schieben Sie den Tubus weiter, wahrend Sie das Live-Bild auf der Visualisierungseinheit
beobachten, bis zur endgiiltigen Position des Bronchialtubus im linken Hauptbronchus. 8d
7. Befiillen Sie die Cuffs mit einem Maximaldruck von 30 cm H,O. Kontrollieren Sie
die Position des Tubus auf der Visualisierungseinheit (9 . Falls der Patient nach
der Intubation bewegt wird, achten Sie darauf, die Position des Tubus auf der
Visualisierungseinheit erneut zu kontrollieren.
8. Sichern Sie den VivaSight 2 DLT und den Beatmungskreislauf gemaf den lokalen Richtlinien.

Anwendung des Y-Konnektors

1. SchlieBen Sie den Y-Konnektor an den VivaSight 2 DLT an. Stellen Sie sicher, dass der
blaue Bronchialtubus am Y-Konnektor mit dem blauen Bronchialtubus am VivaSight 2
DLT verbunden ist und der transparente Trachealtubus am Y-Konnektor mit dem trans-
parenten Trachealtubus am VivaSight 2 DLT. 10

2. Verbinden Sie den den Y-Konnektor mit dem Beatmungssystem. (10

3. Der Y-Konnektor verfiigt tiber einen Pfeil am Tracheal- und Bronchialtubus, um den
Luftfluss anzuzeigen. Am Drehschalter, der mit jedem der beiden Tuben verbunden ist,
befindet sich ein identischer Pfeil. Wenn der Pfeil auf dem Drehschalter und der Pfeil auf
dem Tubus in die gleiche Richtung deuten, ist der Tubus fir die Beatmung offen.

4. Stoppen Sie die Beatmung eines Lungenfliigels durch Drehen des Drehschalters um 180°
bis die Pfeile in entgegengesetzte Richtungen zeigen. 113

5. Zum Entleeren des nicht beatmeten Lungenfliigels wird die Kappe oben am
Y-Konnektor gedffnet. 11b

6. Falls zutreffend, nehmen Sie die Beatmung des kollabierten Lungenflligels wieder auf

durch SchlieBen der Kappe 12a und Drehen des Drehschalters um 180° bis die Pfeile in
die gleiche Richtung zeigen. 12b

Reinigung der Kameralinse

Wenn die VivaSight 2 DLT Kameralinse durch Sekrete beschmutzt oder verdeckt wird, kann es
durch Spulen mit Luft und Kochsalzlosung, falls nach Richtlinien der Einrichtung zugelassen,
durch den Spiilanschluss gereinigt werden.

1. Offnen Sie die Kappe des Spiilanschlusses.

2. Injizieren Sie mit einer 5-ml-Spritze 3 ml Luft in den Spulanschluss und prifen Sie dann
die Bildqualitat.

3. Injizieren Sie mit einer 5-ml-Spritze 3 ml Kochsalzlésung in den Spiilanschluss und pri-
fen Sie dann die Bildqualitét.

4, Falls das Live-Bild auf der Ambu Visualisierungseinheit immer noch undeutlich ist, wie-

derholen Sie die Schritte 2 und 3.
5. SchlieBen Sie die Kappe des Spilanschlusses.

Anwendung von Zubehor und anderen Geridten

Fihren Sie bei der Anwendung von Gerdten in dem VivaSight 2 DLT immer eine
Kompatibilitatsprifung zwischen dem VivaSight 2 DLT und dem Gerat gemaR Abschnitt 4.1
Schritt 4 durch. Prifen Sie das Zubehor oder andere Gerét vor der Anwendung. Funktioniert es
nicht einwandfrei oder ist eine duBerliche Beschadigung zu erkennen, ersetzen Sie es.

Extubation

1. Trennen Sie das Lungenbeatmungssystem.
2. Entleeren Sie die Cuffs vollstandig. 13a

3. Ziehen Sie den Tubus langsam heraus. 13b

Anwendungsdauer
Der VivaSight 2 DLT kann insgesamt bis zu 8 Stunden verwendet werden.

4.3. Nach der Anwendung

Sichtpriifung

Priifen Sie die Unversehrtheit des Produkts und stellen Sie fest, ob Teile fehlen oder bescha-
digt sind. Wenn KorrekturmaBnahmen erforderlich sind, gehen Sie gemaB den geltenden
Krankenhausvorschriften vor.
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AbschlieBende Schritte

1. Trennen Sie das Adapterkabel von der Ambu Visualisierungseinheit. 142

2. Driicken Sie den Einschaltknopf, um die Ambu Visualisierungseinheit auszuschalten. 14b

3. Der VivaSight 2 DLT und das Stilett sind Einweg-Produkte. Das Adapterkabel ist zur
Anwendung an nur einem Patienten gedacht. Nicht einweichen, spiilen, sterilisieren
oder wiederverwenden, da dies schidliche Riickstéande hinterlassen oder eine
Fehlfunktion des Produkts verursachen kann. Der Aufbau und das verwendete Material
sind nicht fur herkémmliche Reinigungs- und Sterilisationsverfahren geeignet. 15

Entsorgung

Der VivaSight 2 DLT ist ein Einweg-Produkt und muss nach dem Gebrauch entsorgt werden.
Das VivaSight 2 Adapterkabel dient der Anwendung bei nur einem Patienten und muss mit
dem entsprechenden Tubus nach dem Gebrauch entsorgt werden. Der VivaSight 2 DLT und
das VivaSight 2 Adapterkabel sind nach Gebrauch als kontaminiert zu betrachten und missen
gemaB den vor Ort geltenden Bestimmungen fiir kontaminierte Medizinprodukte mit elektro-
nischen Komponenten entsorgt werden.

5. Technische Daten

5.1. Angewandte Normen

Die Funktionsweise des VivaSight 2 DLT entspricht:

- DIN EN 60601-1 Medizinische elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Festlegungen fiir die
Basissicherheit einschlief3lich der wesentlichen Leistungsmerkmale.

- EN 60601-2-18 Medizinische elektrische Gerate - Teil 2-18: Besondere Festlegungen fiir die
Sicherheit einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale von endoskopischen Geraten.

5.2. Spezifikationen des VivaSight 2 DLT und des Adapterkabels

Der VivaSight 2 DLT und Spezifikationen
das Adapterkabel
Stromeingang Der VivaSight 2 DLT und das Adapterkabel kénnen nur mit

kompatiblen Ambu Visualisierungseinheiten verwendet
werden. Siehe Abschnitt 2.2 Produktkompatibilitat.

Umgebungsbedingungen Betrieb Lagerung
Umgebungstemperatur 10-35 °C (50-95 °F) 10-25 °C (50-77 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit 30-75% -

der Umgebung

Atmosphaérischer 70-106 kPa -

Umgebungsdruck

Lagerungsempfehlung - An einem trockenen, kiih-

len und dunklen Ort lagern.

Anhang 1. Elektromagnetische Vertraglichkeit

Wie auch bei anderen elektronischen Medizinprodukten, miissen auch fiir das System bestimm-
te Sicherheitsvorkehrungen getroffen werden, um eine elektromagnetische Kompatibilitat
(elektromagnetische Vertraglichkeit) zu gewahrleisten. Um die elektromagnetische
Vertriglichkeit (EMV) zu gewahrleisten, muss das System in Ubereinstimmung mit den in die-
sem Handbuch enthaltenen EMV-Informationen eingerichtet und betrieben werden.

Das System wurde fiir die Ubereinstimmung mit den Anforderungen gemaB IEC 60601-1-2 zur
EMV mit anderen Geraten entwickelt und getestet.
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Empfehlungen und Herstellererklarung - elektromagnetische Emissionen

Das System ist fiir die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen Umgebungen

vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen, dass es in einer solchen

Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Konformitat

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse A

Ermnfahl lak .
p g zur elektr hen

Umgebung

Das System verwendet HF-Energie nur fir seine
internen Funktionen. Aus diesem Grund sind die
HF-Emissionen sehr gering und eine Stérung von
in der Nahe befindlichen elektronischen Geraten
ist unwahrscheinlich.

Dank seiner Emissionseigenschaften eignet sich

Oberwellenemissionen
IEC/EN 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ konform
Flickeremissionen IEC/

EN 61000-3-3

Nicht zutreffend

dieses Gerat zur Verwendung in Industrie- und

Krankenhausumgebungen (CISPR 11 Klasse A).

Falls es in hduslichen Umgebungen verwendet
wird (fiir die normalerweise CISPR 11 Klasse B
erforderlich ist), bietet dieses Gerat moglicherwei-
se keinen ausreichenden Schutz fiir den

Funkfrequenz-Kommunikationsdienst. Der
Benutzer muss moglicherweise
VorbeugemaBnahmen wie eine Umstellung oder
Neuausrichtung des Gerats ergreifen.

Empfehlungen und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fir die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen Umgebungen
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

IEC 60601-1-2
Testebene

Storfestigkeits-
prifung

+/- 8 kV Kontakt
+/-2,4,8,15kV Luft

Elektrostatische
Entladung (ESD)

IEC 61000-4-2
Elektrische +/- 2 kV fur
StorgroBen/Burst Stromversorgungs-
IEC 61000-4-4 leitungen
+/- 1 kV fur Eingangs-/
Ausgangsleitungen
StoBspannung far
IEC 61000-4-5 Stromversorgungs-
leitungen
+/-1kV

Leitungsspannung
+/- 2 kV Erdspannung

fiir die Eingang-/
Ausgangsspannung
+/-1kV
Leitungsspannung
+/- 2 kV Erdspannung

Konformitats-ebene

+/- 8 kV Kontakt
+/-2,4,8,15kV Luft

+/-2kV
Stromversorgungs-
leitungen

N/A

fur die
Stromversorgungs-
leitungen

+/-1kV
Leitungsspannung
+/-2kV
Erdspannung

fur die Eingang-/
Ausgangsspannung

N/A

Empfehlung zur elektromag-
netischen Umgebung

Sind Boden mit synthetischem
Material bedeckt, muss die rela-
tive Luftfeuchtigkeit mindes-
tens

30 % betragen.

Die Qualitat der Netzspannung
muss der einer kommerziellen
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.

Die Qualitat der Netzspannung
muss der einer kommerziellen
oder Krankenhausumgebung
entsprechen.
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Empfehlungen und Herstellererkldrung - elektromagnetische Storfestigkeit

Das System ist fiir die Verwendung in den im Folgenden genannten elektromagnetischen Umgebungen
vorgesehen. Der Kunde oder Anwender des Systems muss sicherstellen, dass es in einer solchen
Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits-
prifung

Spannung-
seinbriiche, kurze
Unterbrechungen
und Spannung-
sanderung in der
Netzteile-
ingangsleitung
IEC 61000-4-11

Magnetfeld bei
Versorgungs-
frequenz
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
Testebene

Spannungs-
einbriiche:

0% U, 0,5&1 Zyklus
70 % U,, 25 Zyklen

Spannungs-

unterbrechungen:
0% U, 250 Zyklen

30A/m

Konformitats-ebene

Spannungs-
einbriiche:

0% U, 0,5&1 Zyklus
70 % U,, 25 Zyklen

Spannungs-

unterbrechungen:
0% U, 250 Zyklen

30A/m

Empfehlung zur elektromag-
netischen Umgebung

Die Qualitat der Netzspannung
muss der einer kommerziellen
oder Krankenhaus-umgebung
entsprechen.

Ist fir den Betrieb des Systems
ein kontinuierlicher Betrieb
auch bei Netzstromunter-
brechungen erforderlich, kann
das System lber den eingebau-
ten Akku betrieben werden.

Magnetfelder bei
Versorgungsfrequenz sollten
stets auf einer fiir kommerzielle
oder Krankenhaus-umgebungen
typischen Hohe liegen.

HINWEIS: U_ ist die Wechselstrom-Netzspannung vor Anwendung der Testebene.

Geleitete
Funkfrequenzen
IEC 61000-4-6

Ausgestrahlte
Funkfrequenzen
IEC 61000-4-3
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Fur die Strom-
leitungen

3VRMS

0,15 - 80 MHz

6V RMS

in ISM-Béndern
80 % AM bei 1 kHz

3 V/m 80 MHz bis
2,7 GHz
80 % AM bei 1 kHz

Néhe zu kabellosen
HF-Kommunikations-
gerdten

385 MHz-5785 MHz,
bis zu 28 V/m

Fur die Strom-
leitungen

3VRMS

0,15 - 80 MHz

6V RMS

in ISM-Béndern
80 % AM bei 1 kHz

3V/m 80-2700 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Néhe zu kabellosen
HF-Kommunikations-
gerdten

385 MHz-5785 MHz,
bis zu 28 V/m

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate soll-
ten nicht ndher bei dem System
einschlieBlich Kabel verwendet
werden, als im empfohlenen
Trennungsabstand angegeben,
der durch die Formel zur
Berechnung der Frequenz des
Senders ermittelt wird.

Empfohlener Trennungsabstand
(d = Abstand)

d=117"F

d = 1,17VP 80 MHz bis 800 MHz
d = 2,33VP 800 MHz bis 2,7 GHz

Wobei P die maximal abgege-
bene Leistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers und d der
empfohlene Trennungsabstand
in Metern (m) ist.

Die in einer Untersuchung

des Standortes

a) Ermittelten Feldstarken von
stationdren HF-Sendern sollten
in jedem Frequenzbereich.

b) Unter dem Konformitatspegel
liegen. In der Ndhe von Geréten,
die mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kénnen
Interferenzen auftreten.
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HINWEIS 1: Bei 80 MHz kommt der héhere Frequenzbereich zur Anwendung.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen mdglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Elektromagnetische

Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen, Objekte und Personen beeinflusst.

a) Die Feldstarke stationarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen und mobilen
Landfunkdiensten, Amateurstationen, AM- und FM-Rundfunk- und Fernsehsendern, kénnen theoretisch
nicht genau vorherbestimmt werden. Um die elektromagnetische Umgebung in Folge von stationdren
HF-Sendern zu ermitteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Wenn die ermittelte
Feldstarke am Standort des Systems den oben angegebenen HF-Konformitatspegel tiberschreitet, muss
das System hinsichtlich seines normalen Betriebs an jedem Anwendungsort beobachtet werden. Wenn
ungewdhnliche Leistungsmerkmale beobachtet werden, kann es notwendig sein, zusétzliche
MaBnahmen zu ergreifen, wie z. B. die Neuausrichtung oder Umstellung des Systems.

b) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz miissen Feldstarken weniger als 3 V/m betragen.

Emnfohl Tr hetind

zwischen tragbaren und mobilen
HF-K ikati aten und dem

g

Y

Das System ist fiir den Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt, in der die
HF-StérgroBen kontrolliert sind. Der Kunde oder Benutzer des Systems kann dazu beitragen, die elektro-
magnetische Stérung zu verhindern, indem wie unten empfohlen ein Mindestabstand zwischen dem
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgerat (Sender) und dem System eingehalten wird; dieser
Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung des Kommunikationsgerats.

Maximale A Tr b d (m) entsprechend der Frequenz des Senders

ennleistung (W) des

Senders 150 kHZ bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
d=117"P d=117P d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74m

1 117 m 1,177 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 737m

100 11,7m 11,7m 233 m

Fir Sender, deren maximal abgegebene Leistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene
Trennabstand (d) in Metern (m) mittels einer Gleichung, die fur die Frequenz des Senders anwendbar ist,
geschatzt werden, wobei P die maximal abgegebene Leistung des Senders in Watt (W) nach Angaben
des Senderherstellers ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz kommt der Trennungsabstand flir den hoheren Frequenzbereich
zur Anwendung.
HINWEIS 2: Diese Richtlinien treffen moglicherweise nicht auf alle Situationen zu. Elektromagnetische

Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion durch Strukturen, Objekte und Personen beeinflusst.
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1. InpavTikég MAnpogopieg - AlaBacte mpv amo tn Xpron

AwafdoTe auTég TIc 08nyieg aoPANEIOG TTPOTEKTIKA TIPLV Xpnotpomolrioete To Ambu® VivaSight™
2 DLT. O1 08nyieg xpriong evoéxetal va evnuepwBouv xwpic mponyolupevn eidomoinon.
Avtiypaga tng tpéxovoag ékdoong SiatiBevtal katomy artpatog. AdBete umoyn oag 6Tt
auTEC ol 08nyieg Sev emeEnyolv oUTe avallouv TIG KAVIKEG Sladikaoieg. Meplypagouv amiwg
™ Bacikn Aettoupyia kat i MPo@UAAEELG TTou oxeTiCovTal pe Tn Xprion Tou VivaSight 2 DLT.
Mpwv amo6 v apxikn xprion tou VivaSight 2 DLT, ivat onpavTiké ot XEIPIoTEG va £x0uv AAPEL
EMAPKI EKTTAISEUON OXETIKA pE TIG Stadikaoieg SlacwArivwong amod To 0Topa, KaBWwg Kat va
€xouv e€0IKEIWOEL e TNV evOeSelypévn XPrON, TIC TPOEISOTIOINTELS KAl TIG CUGTACELS TTPOCOXNG
TTOU TIEPLYPAPOVTAL OTIC TTAPOVTEG 0ONYiIES.

To VivaSight 2 DLT 8ev kaAUTTTETAL YE EYYyUNON.

%€ auTo To £yypa@o o 6pog VivaSight 2 DLT avagépetal 6to Ambu® VivaSight™ 2 DLT kat o
6po¢ kaAwdlo mpooappoyéa avagépetal 0To Kahwdio mpooapuoyéa Ambu® VivaSight™ 2. To
ovotnpa VivaSight 2 DLT avagépetal oTig mMAnpo@opieg mou oxeTiovtal pe to VivaSight 2 DLT,
T0 KaAwS10 mpooappoyéa Kal Tn povada mpofBoAng Ambu.

1.1. Ev8edeyuévn xprion

To VivaSight 2 DLT eival évag amooTelpwpévog, piag xprong, Sumhot auhol evEoBpoyxIKog
OwARVag mou PoopileTal va XPnoIUOTOoINOE( yla TNV amopoVWwaon Tou aploTePoU 1 Tou Se§lov
TIVELHOVA EVOG A0BOEVOUC IO TOV AEPIOUO EVOG TTVELOVA.

To oUotnua VivaSight 2 DLT mpoopiletat yia tnv emaifibeuon Tng TomoBéTnong Kal Tng emava-
TomoB£TnoNG CWARva.

Evéedelypévog mAnOuopog acOevwv
To VivaSight 2 DLT mpoopieTal yia evAMKeG aoOeVeic.

Ev8edetypévo mepifailov xpriong
To VivaSight 2 DLT mpoopieTal yla xprion o€ XElpoupyeia Kal HovAdEeS EVTATIKAG @povTidag.

Evéedetypévo mpogil xpriotn

latpoi i} vVOONAEUTEG UTIO LATPIKN EMTAPNON Ol OTIOIOL £X0UV EKTTAISEVTE OTOV UNXAVIKO AEPIOUO
Twv MVEVPOVWY Kal TNV avatodnaia. To cuotnua VivaSight 2 DLT 8a mpémel va xpnotpomoleitat
OUUPWVA UE TIC TOTIIKEG LATPIKEG S1ad1kaoieg yia Tn Sieaywyr} TOu AEPICUOU TWV TIVEUUOVWV.

1.2. Ev8eieig xpriong

H StaowAnvwon pe VivaSight 2 DLT evdeikvuTtal yia aoBeveic pe maBoAoyIKEG KATAOTACELG
TWV TVELHOVWV 1} GANEG LATPIKEG KATAOTACELG TTOU amaltouv evéofpoyxikh StacwAiivwon,
HUNXaVIKO AEPIOPO KAl amopdvVwaon ToU VOGS TTVEUHOVA Ao TOV AAAOV, TLY. VIO XELPOUPYIKH
enéupaon Bwpaka.

1.3. Avtevdeifelg

H xprion cwArvwv Simhol aulov amotelei OxeTIKN avtévdel§n oe aoBeveic pe SUOKOAN avato-
pia agpaywywyv, Tpolmapxouoa TPAXEIOCTOMIA KAl TIEPIOPICUEVO AVOLYHA TOU GTOMATOC KAl
avTévOel€n og aoBEVEIG PE TAPALOPPWUEVN AVATOUIO AEQAYWYWV Kal amé@pa&n ) oTévwon
oTnV Tpaxeia i Tov aplotepd KupLo Bpdyxo.

1.4. K\ivika o@éNn

o  Taxeio Slaowhfvwon Kal EMTUXAG ATOMOVWON TIVEULOVA YIA TOV AEPIOUO eVOG TveUova (OLV).

«  MikpdTtepn avdykn yla xprion Bpoyxookoriou yia tnv emBeRaiwon tng 6€ong Tou cwAriva
KATA TN SlaowAARvVWon Kal Katd tn Sidpkela emepBAcewv.

«  Juvexng mapakoAouBbnon tng Béong Tou cwArjva Katd tn Sidpkela emMePPACEWV Kat Taxeia
avixveuon Petatémong 1 AavBaouévng TomoBétnong Tou cwAva.

e Auénuévn ao@alela Twv aoBEVWV HECW TNG £YKALPNG AVIXVELONG KAl TNG TTPOCAPHOYHG
NG AavBaopévng TomoB£Tnong Tou CwArva.
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1.5. Npogidomooeig Kat mMPo@uAA&eig

TuXOV hN CUMUOPPWON HE TIG TPOEISOTIOINTELS KAl TTPOQUAAEELG auTég Suvatal va oSnyroel o€
TPAUMATIONO Tou aoBevoug iy BAGRN Tou e€omhicpov. H Ambu 8ev @épet oudepia euBUVN yia
TuXOV {npia 6To cUGTNHA | TPOKANGN TPpAVUATIONOU GTOV ACOEVI, N oToia TPOKUTITEL
anod eapalpévn xpron.

MPOEIAOMOIHEEIE &

Mn SiaocwAnvwvete, emavatonmoBeTeite 1) amoowAnvwvete To VivaSight 2 DLT xwpig va
£XETE ATTOGUUMIETEL TTANPWG TOUG agpoBaAdpouc. H kivnon tou VivaSight 2 DLT pe
Sloykwpévoug agpoBaldpoug umopei va oSnyroEl 0€ TPAUUATIONO GTOV HAAAKO I0TO.
H em@avelakn Beppokpacia tou VivaSight 2 DLT evdéxetatl va ¢Bdaoel mdvw amd Toug
43 °C, 6Tav 0 cwArvag tomobeteital EKTOC Tou acBbevolc. Emopévwg, oBrvete n
povada mpoBoAng 1 amocuvdéete To Viva Sight 2 DLT and tn povada mpofoAng petd
TNV MPOKATAPKTIKA SoKiun. Evepyomotiote Eava tn povada mpoBoAng i
EMAVOCUVSEOTE TOV CWANVA AUECWG TIPLV amd TN XProN WOTE VO ATTOTPEWETE TNV
mMOavOTNTA VA EMNPEACTE( O IOTOG.

Mn xpnotpomnoleite GANOV OTUAES S1aCWARVWONG EKTOG amd autov mou mapéxetal. H
XPNon oTuleol ou TIPoEeEExel TEPa amd TO AKPO TOU CWANVA UTTOPE( VA TIPOKONEDEL
BAGBN oTIc PwVNTIKEG XOpdEG oTN SidpKela TG SIaCWARVWONG.

BeBaiwBeite 6Tt Ta kaAwdia Kat ot cwArveg amd To VivaSight 2 DLT Sev mé@ptouv mavw
OTa PATIA Tou acBevolc 0Tn StdpKela TN SIAcWAVWONG Kal TnG Xpriong, Kabwg autd
umopei va odnynoet o€ BAABN TWV HOTIWV.

Edv o otuledg emaveloayBei, n elcaywyri O6a mpémel va yivel povo oTov BPoyxiko auhd
Tou VivaSight 2 DLT. Mnv €l0ayAy€eTe TOV GTUNEG OTO TPAXEIAKS AUAG Tou VivaSight 2
DLT kaBwg Ba mpoe€éxel amod Tnv €£060 Tou TPAXEIOKOU OCWAVA, YEYOVOS TTOU UTTOPE(
Vo 08NYNOEL O€ TPAUUATIONO TNG TPAXEIAS I} TWV GWVNTIKWVY Xopdwv 0Tn SidpKela TG
SlaowArjvwong.

Ol e1k6veG amd tnv kapepa VivaSight 2 DLT dev mpémel va xpnotpgomolovvTal yla
S1ayvwoTikoug okomoug. Autd Ba umopoloe va odnyroel o€ es@alpévn i EANI
Sidyvwon ) og BAGRN tng BAevvoydvou pepBpavng r Tou 1otol Adyw umrEPBOAIKNAG
Kivnong Touv cwAnva.

H mieon tou agpoBaldpou Sev mpémel va umepBaivel Ta 30 cm H,0 kabwg n umepBoAi-
K1} S10YKWwon Twv agpoBaldpwy pmopei va mpokaAéoel BAABN otov Tpaxelako f fpoy-
XIKO BAevvoyovo.

Mn xpnotpomnoleite To VivaSight 2 DLT pe e0¢pAeKTa avalodnTIKA agpla fy ouaieg oTnV
TEPLOXI TIoL YeITVIALel dpeoa pe To VivaSight 2 DLT, kaBw¢ auTo evEEXETaAl va TTPOKA-
Aéoel TPAUPATIONO Tou aoBevoug, {npid oto VivaSight 2 DLT | 66Awaon Tng €IkOvag Tng
povadag mpoBoAig.

Mn xpnotpomnoleite to VivaSight 2 DLT ue e€omAiopo Aéilep Kal NAEKTPOXEIPOUPYIKO
e€omAlopd oTnV eploxn Tou YelTvialel dpeoa pe to VivaSight 2 DLT, kaBwg auto evdé-
XETAL VA TIPOKAAEDEL TPAUUATIONS Tou acBevoug, {nuta oto VivaSight 2 DLT fj 66Awon
NG EIKOVAG TNG povadag mpoBoAiG.

Katd tn xprion evepyomoinpévou evdookomiou oto VivaSight 2 DLT, Ta pebpata
Slappong aoBevoug evdéxeTal va gival cwpeuTIKA Kal ISlaitepa uPnAd. Mévo ta
gvepyomolnuéva evE0OKOTIIA TTOU KATNYOPLOToloUVTal WG «TUmmou CF» i «tumou BF»
umopouv va xpnotponoinBouv pe to VivaSight 2 DLT yia tnv éAaxiotomoinon tTou
GUVOAIKOU peVuATOC Sl1apporig Tou achevouq.

Mnv emielprioeTe va kaBapioeTe Kal va emavaypnoiponoljoete to VivaSight 2 DLT,
KaBWE TPOKELTAL YIa CUOKEVN piag Xpriong. H emavaypnaotpomnoinon tou mpoidvtog
umopei va mpokaléoel pOAuvVon Tou odnyei o€ AOIMWEELG.

Mnv emavaypnaotponoljoeTe To KaAwdio mpooapuoyéa o dAAov acBevr kabwg
TIPOKELTAL Y10 GUOKEUN TTOU Xpnolpomnoleital o€ évav uévo acBevr). H
€MAvVaYPNOLUOTOoINON Tou KaAAwSiou TPocappoyéa UMOPEL va TTPOKANEDEL HOALVON
Tou 08nyei o€ NoIUWEELG.

Mn XpnolHOTIOIE(TE TO TTPOIGV EAV N TPOETOIHACIA Kal 0 €AeyXOG (EvoTnTa 4.1) Tou
TIPOIOGVTOG £XOUV ATTOTUXEL, KABWG UMopei va TPokANnBei Tpavpatiopdg Tou acBevoug.
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14. Mnv xpnotuomoleite to VivaSight 2 DLT pe ouv8éopoug S1a@opeTikoug amd auTtolg
Twv 15 mm yla cUvSeon pe Tov E0MAICUO Kal TO KUKAWHATA AEPIOUOY, KaBWE auto
umopei va 08nyrnoel O€ QVEMOPKI AEPIOUO.

15. ® To VivaSight 2 DLT tng Ambu givat pn ac@ahég og mepiBaiiov MR.

NPOO®YAAZEIZ

1. Mn XpnotUOTOLEITE TO TTPOIdV €AV 0 agPOBANAUOC €XEL UTTOOTEL {NMId KABWG AUTO PMopEi
va 08NYNOEL O€ aveMapKr agpIopo, umogia kal emavadlacwArvwaon. Oa mpémel va ¢po-
vTileTe va pnv mpokAnBei BAGBN otov agpoBdiapo otn Sidpkela TG SlacwAvwong anéd
Ta §6vTia Tou aoBevouc fi omoloSrmoTe BoriBnua SlacWARVWONG KE alXuneEn EM@Avela.

2. Mpiwv amd T Xprion, EAéyXeTe mAvToTe TN oupPatdtnta petaguy Tou VivaSight 2 DLT
Kal TN e§WTEPIKAG CUOKEUNG (TT.X. TOU Bpoyxookomiou, Tou KaBeThpa avappdenaong)
WOTE VA AMOTPEYPETE TNV MOAVATNTA Ol CUCKEVEG VA UNV UITOPOUV va TIEPACOUV HECA
amé ToV Aulo.

3. Mn XpNnOILOTOLEITE TOV OWARVA EKTTAUCNG YIA AVapPO@non, KABWE UmopEi va @pdagel
ToV OWARVA €KTTAUONG.

1.5. MBavég avemOUUNTEG EVEPYELEC

MiBavég avemBUUNTESG EVEPYELEG OE OXEDN UE TN XPNON TWV OWARVWY SIMAOU aulol (evOeIKTI-
KQ): Bpaxvada, movoraipog, mAnyr 0To 0TOUA, TPAUUATIOUOC TV GWVNTIKWV Xopdwv, Tpauua-
TIOPOG BAevvoydvou, TPAXEIOBPOYXIKOG TPAUUATIONOG, TPAUHATIOHOG APUTAIVOEISOUG XOV-
Spou, Aapuyyitida, Aapuyyoomaouog, BPoyxooTmacpog, avappd@non YaoTPIKoU TTEPIEXOME-
vou, umo&alpia, unmétaon, mveupoBwpaKag, appubuia, Kapdiakr avakor.

1.6. Tevikég mapatnproElg

Edv katd t S1dpKela TNG XPAONG AUTAG TNG CUOKEUNG 1 WG AMOTENECHA TNG XPHONG TG, TIPO-
KUYEL 0oBapd ouppav, mMapakaleioBE va To avapEéPETe GTOV KATOOKEUAOTH Kal 0TNV appodia
apxn tne xwpag oag.

2. Meprypa®n Tou GUGTHHATOG

To VivaSight 2 DLT pmopei va ouvdebei oe povadeg mpoBoArig Ambu. Ma minpogopieg oxXeTIKA
UE TIG povadeg mpofoAng Ambu, avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tng povadag mpoPoAric Ambu.
2.1. E§apTiipata Tou mpoiovtog

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Ap16poi REF:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - APIZTEPA

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - APIZTEPA

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - APIZTEPA

412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - APIZTEPA
& ‘ONot ot CWARVEG TTAPEXOVTAL E Evav OUVEECHO Y

(ID 2x15 mm, OD 1x15 mm) Kkat £&vav OTUAEO.

Mey£6n cwAijva MéyeBo¢ Ewtepikn Q@ENpPN ECWTEPIKY  QPENUN ECWTEPIKI
[Fr] Siapetpog Siapetpoc* Siapetpoc*
Bpoyxwv [mm] Bpéyxwv [mm] Tpaxeiac [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Méy. 10,5 ENay. 4,4 ENay. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Méy. 11,0 ENdy. 4,6 ENdy. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 Méy. 11,5 EAay. 4,8 EAay. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Méy. 12,0 ENdy. 5,0 ENdy. 5,0

*Avatpé€te oTnV €Me€AYNON TNG «WPENIUNG ECWTEPIKNAG SIAUETPOU» OTNV EVOTNTA 2.2
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2.2, Zupparotnta mpoiovtog

Ambu® VivaSight™ 2
KaAwdio mpocappoyéa

R

Movadec mpoBoArig Ambu®

Ap1Bpoi REF:

KaAwdio mpooappoyéa 412030000 Ambu®

VivaSight™ 2

Mnko¢ kaAwdiou: 2000 mm + 50 mm

Ap1Opoi REF

To VivaSight 2 DLT kat To kahwdio mpooappoyéa Ba
TIPETEL VA TPOPOSOTOUVTAL KAl VA XPnotdomolovvtal

og ouvduaoud pe:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

la Tov ap. povtélou tng povadag mpoBoirig Ambu,
eNEYETE TNV ETIKETA OTNV TIiOW OYN TNG povadag
mPoPoAn¢. Avatpé€te aTig odnyieg xprong tng
povadag mpofoAric Ambu.

ZUGKEUVEG TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAL OTO ECWTEPIKG TWV avAwv tou VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™
Ka@etripag avappopnong

AANNEC CUOKEUVEC

+ AN\OL KaBETAPEG avappo®nong

. Bpoyyookoma

«  KaBetripeg avtalayng
AEPAYWYWV

+  KaBetripeg Stacwhrvwong
AEPAYWYWV

Ap10udc¢ REF:

mms 412100000

08Ny6¢ peyeBwv yia TV emMAOYH TOu KATAANAOU UEYEBOUG TWV CUCKEVWV TTOU TIPOKELTAL VA
xpnoipomoinBouv oToug auloug Tou VivaSight 2 DLT:

Mey£6n cwAijva

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr

Q@ENMpUN ECWTEPIKNA
SiapeTpoc* Bpoyxwv
[mm]

ENay. 4,4

ENGY. 4,6

ENay. 4,8

ENGY. 5,0

Q@ENPN ECWTEPIKN
Siapetpoc* Tpayeiag
[mm]

ENay. 4,4

ENay. 4,6

ENay. 4,8

EAay. 5,0

*H weéhipn eowtepikn SiApeTpog mpoopiletal va xpnotipomoindei wg odnyog yia tnv emioyn Tng

KATAAANANG Slap€Tpou evog Bpoyxookoriou i AAANG CUCKEUNG TTOU TIPOKELTAL VA TTEPACEL péoa

amnd Toug aulolG. H weéhipn eowtepikn Siapetpog Stagépet amod to ID AapPdavovtag undyn Tov
TIEPLOPIOMO TOU auhoU 0Tn Béon KAuepag.

E§omAiopo¢ agpiopol
JUOTAMATA AEPIOHOU TWV TIVEUUOVWY HE BNAUKOUE KWVIKOUG GUVEECHOUG 15 mm CUUPWVA PE TO
npoturo ISO 5356-1.

MNapeAkopeva
TuTTIKEG KWVIKEG OUPLYYES 6 % TUTTOU Luer

MetpnTég misong pavopeTpou
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2.3. E€aptrjpata tou VivaSight 2 DLT

19 20

9

Ap.

68

14 15 16 17 18

n
g€aptiparog
Tpaxelako pmaidvi

kaBodriynong pe
BaABida eAéyyou

Oupa ékmuong

Tpax€elakog cwARvag

Bpoyxikog cwhivag

TUvSEOUOC TPAXEIAKOU

owAnva (apoevikdc)

TUvSeopog Bpoyxikou
owAnva (apoevikdc)

STUANEOG

‘E€odo1 ékmAuong

Bpoyxkog
agpoBdahapog

Kauepa Bivteo kat mnyn
@wTOG LED

AepoBdalapog Tpayeiag

34567

12 13

A&rrouvpyia

Mapéxet ouppatr BUpa TuToU luer yia didykwon/
amocUUTiEDN Tou agpoBaldpuou Tpaxeiag Kat
uTToSeIKVUEL TNV KATAoTaon TG Stdykwong/
amocupmieong tou agpoBaAdpuou Tpaxeiag

MNapéxet oupPatn Bupa Tumou luer yia éyxuon aépa kat
(UGIOAOYIKOU 0pOU Yia KaBapIoHo TOU PaKoUL KAUEPAG

AloxeTeVel aépa yla Tov agPIopo R TV amodidykwon
Tou §e€lov mvelupova

AloxeTeVel aépa yla ToV agEPIOPO R TV amodidykwon
TOU aploTePOU MVEVHOVA

Tuvdéel Tov TpaxelaKO cwAjva otov cuvdeouo Y

Tuvdéel Tov Bpoyxikd cwArva oTov cUvSEoHo Y

AlOPOPPWVEL TO OXNAHA TOU OwARva yla Thorjynon oTn
Si1dpkela TG StacwARvwaong

AloXeTeVEL 0€Pa KAl PUTIONOYIKS 0PO yia TOV
KOBaPIOHO TOU PAKOU TNG KAPEPAG

AgpoBalapog upniol dykou xapnAng mieong (HVLP)
TTIOU TIAPEXEL OTEYAVOTNTA O ETTAPH HE TO TOIXWHA
Twv BPoyxwv

Mapéxel onTikn avatpogoddtnon mou Bonba Tov
XPNoTn va emaAnBgvel TNV TomoBEéTnon Tou
evdoBpoyxikoU cwAnva

AgpoBdhapog upnAov dykou xaunAng mieong (HVLP)
TIOU TTAPEXEL OTEYAVOTNTA OE EMAPN HE TO TOiXWHA
™G TPpaxeiag



Ap.

20

g€aptiparog

Bpoyxikd pmahovi
kaBodrynong pe
BaABida eAéyyou

TUvdeopog Bivteo

EvSookomikd
KOAOppOTa

Meplotpepdpevol
SlaKOTTEG

Tpax€elakOG CWARVAG
aspaywywv

Bpoyxikdg owhivag
aspaywywv

ZUVOECHOG agPIoOU
ZUvSeopog Bpoyxikou
owArjva (BnAukaoc)

TUvSEOUOC TPAXEIAKOU
owhnva (BnAukog)

A&rrouvpyia

Mapéxet ouppatr BUpa TuTOU luer yia didykwon/
amocuumieon Tou agpoBaidpou Bpdyxwv Kat
uTToSeIKVUEL TNV KaTAoTaon TG Stéykwong/
amocupmieong tou agpoBaidpuou Bpdyxwv

Juvdéetal oTov oUVEECHO owAriva Tou BpiokeTal mAvw
0TO KAOAWSL0 TOU TIPOCAPUOYEA Yia oUVSEDN TOu
VivaSight 2 DLT kat Tou kaAwdiou mpooappoyéa

Mapéxet €080 yia Tov aépa oTn S1apKela TNG
amoS10yKwaong Twv MVEVHOVWY Kal Tpocfaon yla
OUOKeUEC Slapéoou Twv auwv Tou VivaSight 2 DLT

Emtpémnel To Avolypa Kat To KAEICIMO TNG POG AEPICHOU

AlOXeTEVEL 0€PA VIO TOV AEPIOHO TOU SEEIOV TVEUOVA

AloxeTeVEL €A Y10 TOV AEPIOUO TOU

aploTEPOU veLOVA

Yuvééel o VivaSight 2 DLT oto cUotnua agplopol

Tuvdéel Tov oUVEETHO Y 0TOV BPoyxIKO OCWARvVA

JuvSéel Tov OUVEECHO Y OTOV TPAXEIAKO CWARva

2.4. E€aptripata kaAwdiov mpocappoyéa

Ap.
21

22

23

21

gapTiparog

TUvSeopog cwhrva

Kadwdio

Epgavion ouvdéopou
Hovadag

22 23

A&toupyia

Zuvdéel oto VivaSight 2 DLT
Zuvéel To VivaSight 2 DLT otn povada mpoBoirig
Ambu yia ™ {wvTavn €ikova Bivteo

Tuvbéel otn povada mpofoArng Ambu
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3. Eme§ynon twv cupfoAwv mou Xpnotpomolovvrat

Zoppola 'Evéei§n Zoppola 'Ev8&i§n

Q@ENUN E0WTEPIKN

@ Fr E€wtepikn Siapetpoc og Fr @ EFETr D StéueTpog Tou

E€wTepIkn SIAUETPOC TOU
@ Br.OD

latpoteyvoloyikd mpoidv

_I

ft lMa xprion poévo and
\1!) Xeron

£vEOTpaXEIAKOU CWARvVa
Q@ENUN EOWTEPIKN
S1duetpog Tou

evboppoyxikou owhiva evdoBpoyxIkol cwAnva

AeBvng Kwdikog
Movddwv Epmopiag
(Global Trade Item
Number)

Na pn xpnotpomolgitat
€4V N OUOKEVAOIa €XEL
unooTei {nuia

@I XWpa KATaoKEVAoTH

Dpaypdg anooteipwonc.
[CSTERILE [ EO] AmooTeipwon pe T XPRon

évav acBevi aiBulevoleidiou.

S NCHER

E@appolépevo e€aptnua .
L,p pHOCoN & p s Mn amootelpwpévo
TUmou BF, avBekTiké otnv

8 ufeleltelV}
amvidwon

° ZAuavon avayvwplopévwy e§aptnudtwy katd UL yia tov Kavadd kat tig
C us

Hvwpéveg MoAiteieg

Mmopeite va Bpeite oAokAnpwuévn AioTa pe eme§nynoeig Twv cuuBoOAwy oTo:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Xpnon tou VivaSight 2 DLT

Ot apiBpoi péoa otoug ykpifoug KUKAOUG TIOPAKATW AVAPEPOVTAL OTIG EIKOVEG TNG OEAISAG 2.

4.1. Npostolpacia kat EAeyxog

1.
2.
3.
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EmAé€te To péyebog Tou VivaSight 2 DLT pe Bdon Tnv avatopia Tou acBevoug.
BeBaiwBeite 671 To Map£UBUCHA OTO AMOCTEIPWHEVO OAKOUAAKI ival aképato. 1a
BeBaiwBeite OT1 éxeTe OAa TA €§APTHMATA TOU TIPOIOVTOC KAl OTI SV UTTAPXOULV aKaBapaies
1 {NUIEG EMAVW OTO TIPOIOV, OTIWG OKANPEG EMPAVELES, ALXUNPEG AKPEG 1 TTPOEEOXEG, OL
ornoigg evoéxetal va BAagouv Tov acBeviy. 1b

EAv xpnOIUOTIOLEITE CUOKEVEC HECA OTOV OWANVA, EAEYETE TN oUPPBATATNTA TOUG EMAAN-
BevovTag OTL Ol CUCKEVEG UTTOPOUV VA TIEPACOLV PHECA ATO TOUG CWANVEG Xwpig va cuva-
vTouv avTiotaon.

XPNOIHOTIOLEITE TNV WPENIUN ECWTEPIKT SIAUETPO TTOU AVAPEPETAL OTOV TTIVAKA TNV
£vOTNTA 2.2 WG 08NYO yia TNV EMAOYH TOU HEYEDOUC TNG CUOKEUNG. Agv TapéxeTal eyyon-
On OTI Ol CUCKEVEG TTOU €XOUV ETIIAEYEL ATTOKAEIOTIKA BACEL TNG WPENUNG ECWTEPIKIG Sla-
pétpou tou VivaSight 2 DLT Ba givat cupBatéc eav xpnotpomoinfovv o€ cuvduacuo pe
1o VivaSight 2 DLT.

EAéyEte TNV akepaldTNTa TWV agPOBANAPWY SIOYKWVOVTAG KAl AMOCUUTECOVTAG

TOUG TMANPWG. (2

To VivaSight 2 DLT pnopei va AimavOei edv XpelaoTei. AMo@UYETE TV mepLoyr YUpw amod
TO PAKO TNG KAMEPAG OTO AKPO TOU GWARvA.

Evepyomoinote tn povada mpofBoAng Ambu matwvTag To Koupmi tpo@odoaiac.
Avatpéte 0TI 0dnyieg Xpriong TG povadag mpoPoAric Ambu. (3

Yuvdéote To KAAWSI0 MPOsapUOoYEa 0TOV CWARVA Kal T povada mpoBoAng.
Npoocé€te va euBuypappioste Ta BéAn. (4 (5

EnaAnBevoTte 611 epgaviletat otnv 086vn pia owotd mpooavatoAiopévn {wvtavr lkova
Bivteo, oTpépovTac To MePIPePIKS Akpo Tou VivaSight 2 DLT mpog éva avTIKEIMEVO, TT.X.
TV maAdpn oag (6 . NPooapuOOTE TIC MPOTIMACELG EIKOVAG, €AV ival amapaitnTo (ava-
TPEETE OTIG 08nYieg xpriong Tng povadag mpoBoirig Ambu). Edv to avtikeipevo dev pmo-


https://www.ambu.com/symbol-explanation

pei va epavioTei KABAPd, OKOUTTIOTE TO PAKO OTO TIEPIPEPIKO AKPO UE €va ATTOOTEIPW-
Hévo MavAKL i MO UTTATOVETA PE OVOTIVELMA.

4.2. Nertoupyia tou VivaSight 2 DLT

Awaowlvwon

1. Mptv amo6 Tn SlaowARVWon, acPaAAoTE TO CUPHA KAl TOUG CWARVES YUPW 1 HECA OTO XEPL
00G £T01 WOTE Ol CUVSECHOL VA PNV TECOUV 0TO TPAOWTIO i T HATIA TOu acBevolc otn
Sidpkela TnG SlaowAvwong.

2. Eloaydyete To VivaSight 2 DLT ané to otopa. 7

3. MNpowBrote To VivaSight 2 DLT pe T0 AKPO GTPAUHEVO TTPOG TA EMAVW WG OTOU O BpPOoy-
XIKOG agpoBalapog va Bpebei Aiyo HETA TIC pwvnTIKES XOpSEC. 8a
APalp£oTe TOV OTUAES. 8b

5. TupioTe Tov owhrjva katd 90 poipeg TPog Ta aploTeEPd €wg dTOu va Pmopeite va SeiTe Tig
PWVNTIKEG XOPSEC OTPAUUEVEG TIPOG TA EMAVW OTN Hovada TPoBoANG. (8¢

6. Evw mapatnpeite T {wvTtavn gilkéva oTn povada mpoBolig, mpowbRoTe Tov cwiriva
TIEPIOOOTEPO £WG OTOU EMTEUXOE( N TEAIKN B€on pe Tov BpoyxIkd cwArva TomoBeTnuévo
oToV aploTePS KUpLo Bpdyxo. 8d

7. AlOYKWOTE TOV agpoBANAMO €wG pia péylotn Sidpetpo 30 cm H,0. EmainBevote Tn
B¢on Tou cwAva mMavw otn povdda mpoBoAn¢ (g . Edv o aoBevrig petakivnOei petd
™ StacwAnRvwon, pnv mapaleipete va emainBevoete ava tn B€on Tou cwAva otn
povada mpoBoAic.

8. Ac@ahioTe To VivaSight 2 DLT kal To KOKAWHA QvaTVoG CUHPWVA HE TIG TOTTIKEG KATEU-
BuvTtrpleg odnyieg.

Xprion Tov cuvdéopou Y

1. Tuvdéel Tov ouvdeopo Y oto VivaSight 2 DLT. BeBaiwBeite 6Tt 0 e BpoyxIkog
OWAAVAG 0EPAYWYWV TTAVW O0TOoV 0UVSETUO Y €ival cuvdedepévog oTov Ume Bpoyxikd
owlArjva mdvw oo VivaSight 2 DLT kat 0 S1a@avig TPaxelakog CwARVAG 0EPAYWYWYV
mavw otov cuvdeopo Y givat ouvdedepévog otov Slagavr Tpaxelakd ocwAfva mdvw oTo
VivaSight 2 DLT. 10

2. TuvdéoTe Tov oUVOECHO Y 0TO oUOTNHA agplopov. (10

3. MNévw otov oUVOECUO Y UTTAPXEL TUTTWHEVO €va BENOG TOOO OTOV TPAXEIAKO OCO KAl OTOV
Bpoyxiko cwAriva agpaywywv mou uoSEIKVUEL TN por} Tou aépa. Eva mavopoldtumo
BéNog gival TUMWPEVO OTOV TTEPIOTPEPOUEVO SIOKOTTN TTOV gival ouvdedePEVOC o€ KaBE-
vav and toug SU0 cwArvee. Otav o BENog Mdvw OToV MEPIOTPEPOUEVO SIOKOTTN Kal TO
BéNog mavw oTov cwAva gival otpappéva mpog tnv idla katevBuvon, o cwARvag givat
QAVOIXTOG YIO OEPIOUO.

4. AlOKOYTE TOV AEPIOUS TOU EVOG TTVEUOVA OTPIBOVTAC TOV TTEPIOTPEPOUEVO SIAKOTITN
Katd 180° éw¢ 6Tou Ta BEAN va gival oTpappéva mpog avtifeteg KateuBuvoels. 11a

5. lMa va amoSIoyKWOoEeTe ToV PN agpl{duevo TVEUOVA, AVOIETE TO TTWHA OTO EMAVW UEPOG
Tou ouvdéopou Y. 11b

6. Katd mepintwon, CuveXioTe TOV AEPIOUO TOU CUUTTTUYHEVOU TIVEUHOVA KAEiVOVTag TO
WA 12a Kal oTpifovTag Tov mePIoTPEPOPEVO SIaKOTTN KaTd 180° éwg OTou Ta BEAN
otpagpoLy mpog TnV idla katevBuvon. 12b

KaBapiopog Tov (pakov Kapepag

Edv 0 @akog TG kapepag Tou VivaSight 2 DLT gival Bpwiikog 1 €xel BOADOEL amod eKKPIOELS,
umopei va kaBaploTei pe €yxuon aépa Kal pUOIOAOYLIKOU 0poU, GTIOU EMTPETETAL ATTO TNV TIOAl-
TIK) TOU VOGOKOUELAKOU I5pUHATOG, HéCa oTn BUpa éKmAuonG.

1. Avoi€te To KAAuppa TG BUpag ékmiuong.

2. Me pia oOptyya 5 ml, eyxvote 3 ml aépa péoa otn BUpa EKMAUONG Kal KATOTIYV EAEYETE
€4v n g1Ikéva gival kabapn.

3. Me pia oOptyya 5 ml, eyxvote 3 ml guacioloyikol opov péoa otn Bupa EKAUoNG Kat
Katomv eAéyETe €Av N €lkOVA gival kabapn.

4, Eav n (wvtavn eikdva otn povada mpoBoAg Ambu gival akoun Bpwuikn, emavardpete
Ta Bripata 2 kat 3.

5. KAgioTe 1o KAAUppa TNG BUpag EkmMAuoNG.
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Xprion Twv mMapeAKOUEVWY Kat AAAWV CUGKEVWV

Katd t xprion cuokeuwv péca oto VivaSight 2 DLT, mpayuatomoleite mdvtote éeyxo ocupPa-
TOTNTAC HETAEL Tou VivaSight 2 DLT kal TnG GUOKEUNG CUUQWVA UE TNV evotnTa 4.1, fripa 4.
EmBewprioTe To MOPEAKOUEVO 1 AAAN CUCKELN TIPLV amd TN XPRon. L€ MepinTwaon omolacdnmo-
Te avwpaliag otn Asttoupyia i TNV EEWTEPIKN TOU EUPAVION, AVTIKATACTHOTE TO.

AmocwAivwon
1. AAKOYTE TO CUOTNMUA AEPICUOU TWV TIVEVUOVWV.
2. ATIOOUUTTIEOTE EVTEAWC TOUG agpoBalapouc. 13a

3. ATooUpETE apyd Tov CWARVa. 13b

Aapkela xpong
To VivaSight 2 DLT pnopei va xpnotpomoinfei £éwg kat yla 8 Wpeg CUVOAIKA.

4.3. Meta ) Xprion

ONTIKOG ENEyX0G

E€etdoTe TNV akeEPAIOTNTA TOU TIPOIOVTOG Kal EAEYETE UATIWG UTTAPXOUV OTIACHEVA £€aPTAMATA
N MATIWG KATTOL0 £€APTNUA AEITIEL Z€ TIEPITTWON TIOU XPEIOTOUV S10POWTIKEC EVEPYELEC, EVEP-
YNOTE CUUPWVA UE TIG TOTIIKEG VOOOKOUELAKEG Sladikaoieg.

TeAika frjpata
1. ATIOOULVOEDTE TO KAAWSI0 TTPOCapPpOYEQ amod Tn povada mpoBoAing Ambu. 14a
2. AmnevepyomolnoTe Tn povada mpofBoAng Ambu matwvTag To KO TPoPodoaiag. 14b

3. To VivaSight 2 DLT kat 0 6TUAEOG gival GUOKEVEG piag Xpriong Kat To Kadwdio mpooap-
Hoyéa mpoopileTal pévo yla pia xprion. Mnv pouhialete, EEMAEVETE, AMTOOTEIPWVETE
1) EMAVAXPNGIHOTOIEITE TIC GUCKEVEG, KAOWG auTéG ot Stadikaacieg evdéxetal va
aprioovv emPBAapn umoAgippata j va TpokaAéoouv SUGAEITOUPYIA OTIC CUOKEVEG.
O oXeS1a0MOG Kal Ta UAIKA TTou Xpnotpomotouvtal v ivat cupPatd pe Tig ouvrBeig Sia-
Sikaoieg kabapiopou kal amooteipwong. 15

Anéppyn

To VivaSigth 2 DLT eivat cuokeun piag xpriong Kat TPETTEL va amoppIimTeTaAL HETA TN Xprion. To
kaAw8io mpooappoyéa VivaSight 2 gival pia cuokeur TOU XPNGOILOTIOLEITAL O £vav aoBevr Kal
TipEmeL va anmoppintetal pali pe Tov kaBoplopévo cwArva Tou HETA TN Xprion. To VivaSight 2
DLT kat to kahwdio mpooappoyéa VivaSight 2 Oewpolvtal poAuopéva PHETA TN Xprion Kat TIpé-
TIEL VA amopPLpBoUV CUPPWVA UE TIG TOTIIKEG KATEVBUVTHAPLEG 08NYieC TTEPi GUANOYNG LOAUCHE-
VWV LOTPIKWY CUCKEUWVY PE NAEKTPOVIKA e€apTrpaTta.

5. Texvikég mpoSiaypapEg mpoiovTog

5.1. loxVovta mpétuna

H Aertoupyia tou VivaSight 2 DLT cuppop@wveTal e Ta €€R7¢ mpdTuma:

- EN 60601-1 laTtptkoG NAEKTPIKOG EEOMAMIOUOC — MEPOG 1: TEVIKEG AMAITAOEL Yia BACIKH a0Qd-
Aela kal KUpla amédoon.

- EN 60601-2-18 latpikd¢ NAEKTPIKOG eEOMAIOHOG — Mépog 2-18: EISIKEC amalTROELS Yia TN Baot-
K a0@AAela Kal T KUpla anddoaon ev&ookomikol e0mAIopOU.
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5.2. Npodiaypapéc Tou VivaSight 2 DLT kat Tou kaAwdiov mpocappoyéa

VivaSight 2 DLT kat kaA@dto  Mpodiaypapn

mpocapuoyéa

loxug To VivaSight 2 DLT kai To kaAwdio mpooappoyéa
TPo@oSoTETal HOVO a6 SUUBATES LOVASES TTPOROARG
Ambu. Avatpé€te otnv evotnTa 2.2 ZupatotnTa mpoiovToc.

NepiBallovTikég cUVORKEG Nertoupyia AmoBnkevon

Oeppokpacia mepiBalovtog 10 - 35 °C (50 - 95 °F) 10-25°C(50-77 °F)

ZIXETIKA vypacia 30-75% -

mepIBArovTog

Atpoo@alplKkn Tieon 70 - 106 kPa -

mepIBaAlovTog

Jyotaon yla tnv - AmoBnkevetal og Enpo,

amoBrkeuon 8pooepd Kal OKOTEWVO XWPO

MNapaptnpa 1. HAektpopayvntiki cupfaréotnra

‘Onwg oupBaivel Kal pe AANNEG GUOKEVEG NAEKTPLKOU LATPIKOU EEOTTAIGHOU, AmTaToUvVTal EISIKEG
TPOPUAGEELC yia TO OVOTNHA WOTE va Stlac@alifeTal N NAEKTPOUAYVNTIKY CUMBATOTNTA UE
BGANEG NAEKTPIKEG LATPIKEG CUOKEVEG. MNa T S1a0@ANON TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMBATOTNTAG
(HMZ) 1o 000 TnUa TIPETEL VA Eival EYKATECTNMEVO Kal VA AEITOUPYE CUUPWVA HE TIG TANPOYOPI-
£¢ HMX mou mepihapBavovtal o€ auto To yxelpidio.

To oUoTtnua éxel oXeSIAOTEL Kal ENeYXDEl WOTE VO CUUHOPPWVETAL PE TIG amaiToelg IEC 60601-
1-2 yia HMX pe GANEG OUOKEUEG.

0d8nyigc kKat SHAWGON TOU KATAGKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTIEG

To cUotnua mpoopiletal yia Xprion 0To NAEKTPopayvNnTIKS mepIBaAlov mou kabopiletal
mapakaTw. O MEAATNG 1} 0 XPOTNG TOU CUOTHUATOG TTPETTEL Va Slacpalilel 6Tt To cUOTNHA
XPNOIOTIOLEITAL OE TETOLO TIEPIBAANOV.

AOKIHI EKTTOUTTWV Zuppoppwon 0dnyigc nAektpopayvnTikoL mepIBailAovrog

Exmounn padioou- Opada 1 [0 TNV E0WTEPIKN AEITOUPYIA TOU CUOTHMATOG,

xvotritwv CISPR 11 XPNOLUOTIOLEITAL EVEPYELD PASIOCUXVOTHTWV.
JUVETIWG, Ol EKTTOUTTIEG PASIOOUXVOTHTWY TOU
givat ToAU xapnAég kat Sev givat mbavéd va mpo-
KaAéoouv TapeUBOAEG Og KOVTIVO EOTTAIOUO.
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0d8nyigc Kat SHAWGON TOU KATAGKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTIEG

To oUotnua mpoopiletal yia Xprion oTo NAeKTPpopayvnTiké mepiBailov mou kabopiletal
TapakAaTw. O MEAATNG 1 0 XPOTNG TOU GUOTHUATOG TTPETTEL Va Slacpalilel 6Tt To cUOTNHA
XPNOloTOLEITAL OE TETOLO TIEPIBAANOV.

AOKIHI EKTTOUTWV

Exmounn padloou-
xvotritwv CISPR 11

APHOVIKEG EKTIOUTTEG

IEC/EN 61000-3-2

AlaKUPAVOELG
TadonG/HAeKTPIKNA

AOTADELD EKTTOUTTWY

IEC/EN 61000-3-3

Zuppdppwon

KAdon A

Aev 10x0¢€L

Tuppopewon

0dnyigc nAektpopayvnTikou mepIBAilAovrog

Ta xapaKTNPIOTIKA EKTTOUTTWV TOU TApOVTOG
e€om\iopoU, Tov KabloTouv KatdAAnlo yia
XPron o€ BLOUNXAVIKEG TIEPIOXEG KOl VOOOKO-
peia (CISPR 11 kAdon A). Ze mepintwon Xprong
O€ OIKIaKO TEPIBANoV (Yla To omoio amaiteital
ouvnBwg CISPR 11 kAaong B), o mapwv e§omAt-
OUOG EVEEXETAL VA PNV TTPOCPEPEL KATAAANAN
TPOCTACIA YIA TIG UTTNPECIEG ETTIKOIVWVIWV
padloouxvotitwy. O XproTng evdéxetal va
XPEIOOTEL va AABEL HETPO AVTIMETWTIIONG, OTTWG
n aAAayn Tng B€ong i Tou MpooavatoAlopoy
Tou g€omAiopou.

0d8nyigg kat SHAWON TOU KATACKEVAOTH — NAEKTPOUAYVNTIKN ATpwoia

To cUotnua mpoopiletal yia Xprion 0To NAEKTPOoUAyVNTIKS epIBAANov mou kabopileTtal
mapakatw. O meAATNG 1 0 XPOTNG TOU GUOTHHATOG TTPETEL va Slacpalilel Tt To cUOTNHA
XPNOIHOTIOIE{TAL OE TETOLO TIEPIBAANOV.

Aokipn atpwoiag

HAekTPOOTATIKN
ek@opTion (ESD)
IEC 61000-4-2

Tayéa petapatikd
pevpata / pumég
IEC 61000-4-4

Eninedo dokipig
IEC 60601-1-2

+/- 8 kV emaen
+/-2,4,8,15kV
aépag

+/- 2 kV yla ypap-
pég tpogodoaiag
+/- 1 kV yla ypap-
pég el06dou /
e€66ou

Eninedo ouvp-
népowong

+/- 8 kV emagpn

0d8nyieg nA\ekTpopayvn-
TIKoU mepiBaiAovrog

Se mepimTwon mou Ta

+/-2,4,8,15kV TOTWHATA KOAUTITOVTAL PE
aépag OUVOETIKS UAIKO, N OXETI-
KR vypaoia Ba mpémel va
gival Touhdyilotov 30 %.
+/-2kV yua H molétnta ™ mnynig
YPAUUEG TPOPO- 1oxV0o¢ Ba mpémel va givat
Sooiag auTH TIoU XpnolpomolETal
ouvnBWC o€ EUTOPIKO 1y
A/Y VOOOKOUEIAKO TTEPIBAANOV.



03nyigg Kat SHAWGCN TOU KATAGKEVACTH — NAEKTPOHAYVNTIKH aTpWoia

To cUotnua mpoopiletal yia Xprion oTo NAeKTpopayvnTiké mepiBailov mou kabopiletal
TapakAaTw. O MEAATNG 1 0 XPOTNG TOU GUOTHUATOG TTPETTEL VA Slacpalilel 6Tt To cUOTNHA
XPNOIHOTIOLEITAL OE TETOLO TIEPIBAANOV.

Aokipn atpwaiag

Ynéptaon
IEC 61000-4-5

MNtwoelg tdong,
OUVTOUEG SlaKo-
TIEG KOl LETABOAEG
TAONG OTIC YPa-
uég e1l0660L Tou
TPOYoS0oTIKOU
IEC 61000-4-11

Mayvntiké nedio
ouxVOTNTAG IoXU-
06 (50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Enimedo dokipung
IEC 60601-1-2

yla Tpo@oSoTIKO
+/- 1 kV ypapun
TIPOG YPauur
+/- 2 kV ypapun
TPOG yeiwon

yla eicodo/é€odo
+/- 1 kV ypapun
TIPOG YPauur

+/- 2 kV ypapun
TPOG yeiwon

Mtwoelg téong:
0%U,05&

1 KUKAOG

70% U,

25 KUKAOL

Alakomég Téong:

0%U,
250 KUKAOL

30 A/m

Eminedo ouvp-
Hoppwong

Y10 YPQUUEG TPO-
@odooiag

+/- 1 kV ypapun
TIPOG ypauun

+/- 2 kV ypapun
TPOG Yeiwon

yla gicodo/
£€060

A/Y

MNtwoeig tdong:
0%U,05&

1 KUKAOG
70%U,

25 KUKMol

Alakomég Tdong:

0%U,
250 KUKMol

30A/m

0dnyiegc nA\ektpopayvn-
TIKOU mepIBAAAovTog

H mowdtnta Tng mnyng
1oxV0¢ Ba Tpémel va gival
auTH IOV Xpnotuomoleital
ouvBwg o€ EPMOPIKO 1
VOOOKOWMEIAKO TTEPIBAANOV.

H molétnta g mnynig
1oxV0o¢ Ba mpémel va gival
auTH TIoV XpnolpomoLETal
ouvRBwg o€ EuMopIKo iy
VOOOKOMELOKO TTEPIBANNOV.
Y& mePIMTWON oV amnat-
TelTal oLUVEXNG AetToupyia
TOU CUCTHMATOG KATA TIG
S1OKOTTEG TWV TINYWV TPO-
@odoaiag, To cUoTNHA
umopei va tpo@odotnOei
HEOW TNG EVOWHATWHEVNG
eMava@opTI{OPEVNG pTa-
Tapiag.

Ta payvntikd media
OUXVOTNTOG IOXUOG TIPETEL
va Bpiokovtal o€ Xapa-
KTNPIOTIKA eminmeda yia
Hta TuTTikn B€on o€ Tumikd
EUTTOPIKO I VOGOKOUEIOKO
mePIBANOv.

ZHMEIQZH: U, givai n taon evaAAacoopevou pelatog Tou KEVTPIKOU SIKTUOU Tipv and
NV EQApUOYH| Tou eMMESOU SOKIUNG.
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08nyigg Kat SHAWGN TOU KATAGKEVACTH — NAEKTPOHAYVNTIKH aTpWoia

To cUotnua mpoopiletal yia Xprion 0To NAeKTPopayvnTiké mepiBailov mou kabopiletal
TapakaTw. O MEAATNG 1 0 XPOTNG TOU GUOTHUATOG TTPETTEL VA Slacpalilel 6Tt To cUOTNHA
XPNOIOTIOLEITAL OE TETOLO TIEPIBAANOV.

Aok atpwaiag

Emayopevn padi-
oouxvotTnTa
IEC 61000-4-6

Eknepmopevn
padloouxvotnta
IEC 61000-4-3
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Enimedo dokipung
IEC 60601-1-2

Ma ypappég
Tpoodoaiag
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

oti¢ {wveg ISM
80 % AM oo

1 kHz

3V/m 80 MHz ¢wg
2,7 GHz

80 % AM oo

1 kHz

Eyyutnta otov
e€omAiopd aolp-
HOTNG EMKOWVWVi-
ag péow RF
385MHz-
5785MHz,

€wg 28V/m

Eminedo ouvp-
Hoppwong

Na ypappég
TPOPOodoaiag
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

oTti¢ {wveg ISM
80 % AM cTo

1 kHz

3V/m 80-2700
MHz

80 % AM oto
1 kHz

Eyyvutnta otov
e§om\lopo6 aoup-
HaTNG EMKOWVW-
viag péow RF
385MHz-
5785MHz,

£wg 28V/mw

03dnyieg nAektpopayvn-
TIKOU mepIBAAAovtog

O @opnTd¢ Kal KIvnTdG
£EOMAIONOG EMIKOIVWVIAG
padloouxvotitwy dev Ba
TIPETEL VA XpNOIHOTIoLETAl
0€ anmdoTaoN HIKPOTEPN
aTo TN CUVICTWHEVN ATTO-
otaon dlaxwplopov and
OTIOl08NTTOTE HEPOC TOU
ouoTApaToC. H ouviotw-
pevn anéotaon Staxwpl-
opoU umoloyileTat Pe TV
e€iowon mou avtioTolxei
TN oUXVOTNTA TOU
moumov.

JuvioTwpevn andotaon
Slaxwptopov

d=117VFP

d =1,17VP 80 MHz éwg
800 MHz

d =2,33VP 800 MHz éwg
2,7 GHz

‘Omou P gival n péylotn
OVOUAOTIKN 1oXUG €680V
Tou mopmov o€ watt (W)
olPPWVA PE TOV KaTa-
OKELAoTH TOu MopmoU Kat
d gival n cuvIoTWHEVN
anéotaon Siaxwplopov
og puétpa (m).

Ot duvapelg mediwv and
otabepol¢ mopunoug padi-
OCUXVOTATWY, OTIWE TPOC-
Siopiovtal amd Tnv nAe-
KTPOMAYVNTIKA MEAETN TNG
Béonc eykataotaong

Q) IPETEL VA ival XOUNAO-
TEPEG amo To eminedo oup-
UOPYWONG o€ KABE VPOG
OUXVOTATWV.

B) otnVv euPéNela e€omht-
OOV TIOV EMONUAIVETAL HE
T0 akdAoubo cupBolo
evdéxeTal va onpelwbolv
TIOPEUPBOAEG.

(«‘)))



IHMEIQZH 1: Zta 80 MHz, 10XVl TO E0POG UPNAGTEPWY CUXVOTATWV.

ZHMEIQZH 2: O1 mapouoeg o8nyieg UMOPE( VA PNV IGXVOUV O ONEG TIC TTEPIMTWOELG. H
nAekTpopayvnTikr Siddoon emnpedleTal amod TNV amoppoOPNncN Kal TNV avtavakAaon amnéd
KTipla, avTIKe{peva Kal avlpwioug.

a) Agv pmopei va mpoPAepBei BewpnTikd pe akpifela n 1oxUg kabe mediov and otabepolg
TIOUMOUG, OTIWE 0TABUOI BACNG YIA PASIOTNAEPWVIKEG CUOKEVEC (KIVNTES, AOUPUATEG) Kal
€MiyEla @OPNTA TNAEQWVA, EPACITEXVIKO padlopwvo, padlo@wViKEG ekmoumég AM kat FM
KAl TNAEOTITIKEG EKTTOUTTEG. Ma TNV alOAOYNON TOU NAEKTPOMAYVNTIKOU TTEPIBAANOVTOC anmd
0TaBePoUg MOUMOUG PASIOCUXVOTATWY, TIPETEL VA EEETACTE( TO EVOEXOUEVO TTPAYUATOTIONN-
oNnG NAEKTPOUAyvNTIKAG épguvag mediou. Edv n petpolpevn 1oxug mediou otnv tomoBeaia
OTou xpnoldomolEiTal To cUOTNHA UTIEPBAiVEL TO LoXVOV EMIMESO CUPHOPPWONG padloou-
XVOTATWY mapandvw, To cUoTnHa TPEmel va eAeyxOei yia emPBeBaiwon TG QUOIONOYIKIAG
Aertoupyiag. Eav mapatnpnBei pn @uotohoyikn Aetoupyia, evEExeTal va amaitovvTal mpo-
00eTa HETPA, OTIWG O EMAVATIPOCAVATOAMOUOG i n aAlayr| TnG B€0onG TOV CUOTAUATOG.

) Ze evpog ouxvotrTwy 150 kHz éwg 80 MHz n 10X UG Tou Mediou Ba mpémel va gival PKpo-
TEpn and 3 V/m.

JTUVIOCTWHEVECG ATTOOTACELG S1aXwpiopou HETal popnToU Kat KIvnToU e§0MAIGHOU emi-
KOIlVWViag padlocuxvoTHTwV Kal TOU CUGTHHATOG

To cvoTnua mpoopiletal yia Xprion o€ NAekTpouayvnTikd mepiBAAAov 0To omoio EAEyxo-
VTal Ol TOPEUBOAEG ATTO EKTIEUTTOUEVEG PASIOOUXVOTNTEC. O XPOTNG TOU GUGTAKATOG MITO-
pei va BonBnoel oTtnv amo@uyr TNG NAEKTPOUAYVNTIKAG TApeUBOARE SlatnpwvTag pia eNd-
Xl0TN amooTacn PeTagy Tou GopnToL Kat KIvnTou eE0MAIOHOU EMKOWVWVIAG padloouxVoTh-

TWV (TWV TTOUTTWV) KAl TOU CUCTAHATOG, OTIWG CUVICTATAL TTAPAKATW, CUPPWVA UE TN HEYL-

o1n 1oXL €€680U TOL EOTTAIGHOU EMKOIVWVIAG.

OVOHaoTIKA Amnéotacn S1axwpioHou (M) CUHPWVA HE T CUXVOTNTA

Héylotn TOU MOMMOU

1oXUG €806~

Sov (W) tou 150 kHZ éwg 80 MHz | 80 MHz éwg 800 MHz 800 MHz éwg 2,7 GHz
Topmou d=117/F d=117VF d=2,33/P

0,01 0,12 m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70 m 737m

100 11,7m 11,7 m 233m

o moumoU¢ pe PéyloTn ovOpaoTIKA 1oV e§680u mou Sev mapatiBeTal mapamavw, n cuvi-
OTWHEVN amooTaon Slaxwplopou (D) og pétpa (M) UMOPEL va UTTIONOYIOTEL XPNOIOTIOND-
VTAG TNV KATAAANAN Yia TN GUXVOTNTA TOU TTopmou e€iowon, 6mou P gival n péylotn ovoua-
OTIKA 10XUG €€680L Tou MoumoU o€ watt (W) cUp@wva PE TOV KATAGKEUATTH TOU TTIOUTOU.

ZHMEIQZH 1: Z1a 80 MHz kat ta 800 MHz, 1oxVel n anméotacn Siaxwpiopou yla 1o e0POG
TWV UPNAGTEPWY CUXVOTHTWV.

IHMEIQZH 2: O1 mapouoeg odnyieg pmopei va pnv 1oX0ouv o€ ONEG TIG IEPIMTWOELG. H nAe-
KTpopayvnTikn 8iddoaon emnpeddetal amod tTnv amoppd@non Kat TNV avtavakAaon ano KTi-
pLO, AVTIKEIUEVA KAl avOpWITOUG.
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1. Informacién importante (leer antes de utilizar el dispositivo)

Lea detenidamente estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el Ambu® VivaSight™ 2 DLT.
Estas instrucciones de uso estan sujetas a actualizaciones sin previo aviso. Con previa solicitud le
facilitaremos las copias disponibles de la version actual. Tenga en cuenta que estas instrucciones
no explican ni analizan las intervenciones clinicas. Unicamente describen el funcionamiento basi-
coy los avisos de precaucion relacionados con el uso del VivaSight 2 DLT. Antes de empezar a
usar el VivaSight 2 DLT, es esencial que los usuarios hayan recibido una formacion suficiente acer-
ca de los procedimientos de intubacion oral y que estén familiarizados con el uso previsto, las
advertencias y las precauciones que se describen en estas instrucciones.

El VivaSight 2 DLT no tiene garantia.

En el presente documento, el término VivaSight 2 DLT hace referencia al Ambu® VivaSight™ 2 DLT
y el término cable adaptador hace referencia al cable adaptador Ambu® VivaSight™ 2. El sistema
VivaSight 2 DLT hace referencia a la informacion relevante para el VivaSight 2 DLT, el cable adap-
tadory la unidad de visualizacién Ambu.

1.1. Uso previsto

VivaSight 2 DLT es un tubo endobronquial de doble luz y un solo uso indicado para interven-
ciones de aislamiento del pulmon izquierdo o del pulmén derecho de un paciente, o para la
ventilaciéon de un pulmon.

El sistema VivaSight 2 DLT estd indicado para la verificacion de la colocacion y reposionamien-
to del tubo.

Poblacion de pacientes objetivo
VivaSight 2 DLT esta indicado para pacientes adultos.

Entorno de uso previsto
El sistema VivaSight 2 DLT esta previsto para su uso en quiréfanos y unidades de
cuidados intensivos.

Perfil de usuario previsto

Médicos o personal de enfermeria bajo supervision médica, con formacién en ventilaciéon
unipulmonar mecdnica y anestesia. El sistema VivaSight 2 DLT se debe manipular de acuer-
do con lo establecido en los procedimientos médicos locales para intervenciones de venti-
lacién unipulmonar.

1.2. Indicaciones de uso

La intubacion con VivaSight 2 DLT esta indicada para pacientes con trastornos pulmonares pato-
l6gicos u otros problemas médicos que requieran una intubacién endobronquial, ventilacion
mecanica y aislamiento de un pulmén respecto al otro, por ejemplo, en cirugias toracicas.

1.3. Contraindicaciones

El tubos de doble luz esté relativamente contraindicado en pacientes con una anatomia de la
via aérea compleja, traqueotomia preexistente y una capacidad de apertura de la boca reduci-
da, y estéd contraindicado en pacientes una anatomia de la via aérea deformada y obstruccién o
estenosis en la traquea o en el bronquio principal izquierdo.

1.4. Beneficios clinicos

« Intubacion rapida y aislamiento pulmonar satisfactorio para intervenciones de ventilacion
unipulmonar (VUP).

«  Menor necesidad de utilizar un broncoscopio para confirmar la posicién del tubo en la
intubacion y durante los procedimientos.

«  Supervision continua de la posicién del tubo durante los procedimientos y deteccién rapi-
da del desplazamiento del tubo o de una posicién incorrecta.

«  Mayor seguridad del paciente gracias a la deteccién y el ajuste rapidos de cualquier posi-
cién incorrecta del tubo.
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1.5. Precauciones y advertencias

La falta de sequimiento de estas precauciones y advertencias puede dar como resultado lesio-
nes en el paciente o dafnos en el equipo. Ambu no es responsable de los dafos producidos
en el sistema o de las lesiones de un paciente derivados de un uso incorrecto.

ADVERTENCIAS A

il

No intube, recoloque ni extube el sistema VivaSight 2 DLT sin desinflar el manguito
por completo. El movimiento del VivaSight 2 DLT con los manguitos inflados puede
provocar un traumatismo en los tejidos blancos.

La temperatura en la superficie del VivaSight 2 DLT puede alcanzar valores superio-
res a 43 °C cuando el tubo se retira del paciente. Por lo tanto, apague la unidad de
visualizacién o desconecte el VivaSight 2 DLT de la unidad de visualizacién después
de la prueba anterior al uso. Vuelva a encender la unidad de visualizacién o vuelva a
conectar el tubo inmediatamente antes de su uso para evitar el riesgo de que se
produzcan dafos en los tejidos.

No utilice un estilete de intubacion aparte del suministrado. El uso de un estilete que
sobresalga mas alld de la punta del tubo puede causar dafios en las cuerdas vocales
durante la intubacion.

Asegurese de que los cables y tubos del VivaSight 2 DLT no puedan caer sobre los ojos
del paciente durante la intubacién y uso, ya que esto podria provocar dafios oculares.
Si se vuelve a insertar el estilete, asegurese de introducirlo Unicamente en la luz bron-
quial del VivaSight 2 DLT. No inserte el estilete en la luz traqueal del VivaSight 2 DLT,
ya que sobresaldria por la salida del tubo traqueal, lo que podria provocar dafios en la
traquea o en las cuerdas vocales durante la intubacion.

Las imagenes de la camara VivaSight 2 DLT no se deben utilizar con fines de diagnoésti-
co. Su uso con este fin podria provocar un diagndstico incorrecto o la ausencia de
diagnéstico, o danos en la membrana mucosa o los tejidos debido a un movimiento
excesivo del tubo.

La presién del manguito no debe superar los 30 cm H,0, ya que un inflado excesivo de
los manguitos podria dafar la mucosa traqueal o bronquial.

No utilice el VivaSight 2 DLT con gases o agentes anestésicos inflamables situados
junto al VivaSight 2 DLT, ya que esto podria provocar lesiones en el paciente, dafios en
el sistema VivaSight 2 DLT o perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacion.
No utilice el VivaSight 2 DLT con equipos laser o equipos electroquirtrgicos situados
junto al VivaSight 2 DLT, ya que esto podria provocar lesiones en el paciente, dafios en
el sistema VivaSight 2 DLT o perturbaciones en la imagen de la unidad de visualizacion.
Las corrientes de fuga del paciente pueden agregarse y alcanzar niveles excesivamen-
te elevados cuando se utiliza un instrumento endoscépico en el VivaSight 2 DLT. Solo
se deben utilizar endoscopios con tensién activa clasificados como de componentes
aplicados de «tipo CF» o de «tipo BF» con el VivaSight 2 DLT para minimizar la corrien-
te de fuga total del paciente.

No intente limpiar ni reutilizar ningiin componente del producto VivaSight 2 DLT, ya
que se trata de dispositivos de un solo uso. La reutilizacién del producto puede causar
contaminacion cruzada y, por lo tanto, producir infecciones.

No reutilice el cable adaptador en otro paciente, ya que se trata de un dispositivo para
un solo paciente. La reutilizacién del cable adaptador puede causar contaminacién y,
por lo tanto, producir infecciones.

No utilice el producto si no se lleva a cabo correctamente la Preparacion e inspeccion
(apartado 4.1.) del producto, ya que esto podria provocar una lesion en el paciente.
No utilice el VivaSight 2 DLT con conectores que no sean los conectores estandar de
15 mm para la conexién con equipos y circuitos de ventilacion, ya que esto puede pro-
vocar una ventilacién insuficiente.

@ El VivaSight 2 DLT de Ambu no es compatible con RM.
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PRECAUCIONES

1. No utilice el producto si el manguito esta dafado, ya que esto podria provocar una ven-
tilacion insuficiente, hipoxia y reintubacion. Se debe tener cuidado para evitar danar el
manguito durante la intubacion, ya que los dientes o cualquier dispositivo de ayuda a la
intubacion que tenga superficies afiladas pueden dafar el manguito.

2. Antes de su uso, compruebe siempre la compatibilidad entre el VivaSight 2 DLT y el dis-
positivo externo (por ejemplo, un broncoscopio o un catéter de aspiracion) para evitar
que los dispositivos no puedan atravesar la luz.

3.  No utilice el tubo de instilacién para la aspiracién, ya que esto podria ocluir el tubo
de instilacion.

1.6. Sucesos potencialmente adversos

Potenciales efectos adversos en relacién con el uso de los tubos de doble luz (lista no
exhaustiva): ronquera, garganta irritada, laceracién oral, lesion en las cuerdas vocales, lesion
en la mucosa, lesion traqueobronquial, lesion aritenoidea, laringitis, laringoespasmo, bron-
coespasmo, aspiracion de contenidos gastricos, hipoxemia, hipotensién, neumotérax, arrit-
mia, parada cardiaca.

1.7. Notas generales
Si, durante el uso del dispositivo o como resultado de su uso, se produce un accidente grave,
informe de ello al fabricante y a sus autoridades nacionales.

2, Descripcion del sistema

VivaSight 2 DLT se puede conectar las unidades de visualizacién Ambu. Si desea obtener infor-
macién sobre las unidades de visualizacién Ambu, consulte las instrucciones de uso de las uni-
dades de visualizacion Ambu.

2.1. Componentes del producto

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Numeros de referencia:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - IZQUIERDA
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - IZQUIERDA

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - IZQUIERDA
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - IZQUIERDA

& Todos los tubos se suministran con un conectoren'Y
(D.I. 2x15 mm, D.E. 1x15 mm) y un estilete.

Tamanos de tubos Tamafno Diametro bron- Dia o interior Dia 0 interior
[Fr] quial exterior efectivo* efectivo*
[mm] Bronquial [mm] Traqueal [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Max. 10.5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11.0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 Max. 11.5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12.0 Min. 5,0 Min. 5,0

*Véase la explicacion de «didmetro interior efectivo» en el apartado 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 Numeros de referencia:
Cable adaptador

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Cable adaptador
@ Longitud del cable: 2000 mm + 50 mm
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2.2. Compatibilidad del producto

Unidades de visualizacion Ambu® Numeros de referencia

VivaSight 2 DLT y el cable adaptador deben recibir
alimentacion de y se deben utilizar con:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Para conocer el nimero de modelo de la unidad de
visualizacion Ambu, consulte la etiqueta posterior
de la unidad de visualizacién. Consulte las instruc-
ciones de uso de la unidad de visualizacion Ambu.

Dispositivos que se deben utilizar en el interior de las luces del VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ Numero de referencia:
Catéter de aspiracion

- 412100000

Otros dispositivos
«  Otros catéteres de aspiracion
. Broncoscopios
«  Catéteres de intercambio
de la via aérea
«  Catéteres de intubacion
de la via aérea
Guia de tamanos para la selecciéon del tamafo adecuado de los dispositivos que se utilizaran
dentro de las luces del VivaSight 2 DLT:

Tamanios de tubos Diametro interior efecti- Diametro inferior efecti-
vo*, bronquial [mm] vo* traqueal [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*El didmetro interior efectivo se indica a modo de guia para la seleccién del diametro adecua-
do de un broncoscopio u otro dispositivo que tenga que pasar a través de las luces. El didmetro
interior efectivo es diferente del D.I,, ya que tiene en cuenta la restricciéon en la luz en la posi-
cién de la cdmara.

Equipos de ventilacion
Sistemas de ventilaciéon unipulmonar con conectores conicos hembra de 15 mm y conformes a
lo establecido en la norma I1SO 5356-1

Accesorios
«  Jeringas Luer cdnicas estandar del 6 %
+ Indicadores de presién de manémetros
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2.3.VivaSight 2 DLT Componentes

14 15 16 17 18 1 2 34567

9

Ref.

82

n

Pieza

Baldn piloto
traqueal con vélvula
de retencién

Puerto de instilacion

Tubo traqueal

Tubo bronquial

Conector de tubo
traqueal (macho)

Conector del tubo
bronquial (macho)
Estilete

Salidas de instilacion
Manguito bronquial
Videocamaray
fuente de luz LED
Balon traqueal
Balén piloto
bronquial con
vélvula de retencion

Conector de video

Tapas endoscopicas

Conmutadores
giratorios

12 13

Funcion

Proporciona un puerto compatible con las jeringas Luer para
el inflado/desinflado del manguito traqueal e indica el
estado de inflado/desinflado del manguito traqueal
Proporciona un puerto compatible con las jeringas Luer para
la inyeccion de aire y solucion salina para la limpieza de la
lente de la cdmara

Canaliza el aire para la ventilacion o el desinflado

del pulmén derecho

Canaliza el aire para la ventilacion el desinflado del

pulmén izquierdo

Conecta el tubo traqueal al conectoren Y
Conecta el tubo bronquial al conectorenY

Da forma al tubo para su desplazamiento durante

la intubacion

Canaliza el aire y la solucion salina para la limpieza de la
lenta de la cdmara

Manguito de alto volumen y baja presion (HVLP) que ofrece
sellado contra la pared bronquial

Proporciona informacién visual que ayuda al usuario a
verificar la colocacion del tubo endobronquial

Manguito de alto volumen y baja presién (HVLP) que ofrece
sellado contra la pared traqueal

Proporciona un puerto compatible con las jeringas Luer para
el inflado/desinflado del manguito bronquial e indica el
estado de inflado/desinflado del manguito bronquial

Se conecta al conector del tubo del cable adaptador para
conectar el VivaSight 2 DLT y el cable adaptador
Proporcionan una salida para el aire durante el desinflado
pulmonar y acceso para los dispositivos a través de las luces
del VivaSight 2 DLT.

Permiten la apertura y el cierre del flujo de ventilacién



Ref.
16

20

Pieza

Tubo de la via

a

érea traqueal

Tubo de la via

a

érea bronquial

Conector de
ventilacién

Conector del tubo

bronquial (hembra)

Conector del tubo
traqueal (hembra)

Funcién
Canaliza el aire para la ventilaciéon del pulmén derecho

Canaliza el aire para la ventilacion del pulmén izquierdo

Conecta el VivaSight 2 DLT al sistema de ventilacion

Conecta el conector en Y al tubo bronquial

Conecta el conector en Y al tubo traqueal

2.4. Cable adaptador Componentes

Ref.

21

22

23

21

Pieza

Conector de tubo

Cable

Conector de la
unidad de
visualizacion

23

Funcién
Permite la conexién con el VivaSight 2 DLT

Conecta el VivaSight 2 DLT con la unidad de visualizacion
Ambu para iméagenes de video en tiempo real

Se conecta a la unidad de visualizacion Ambu

3. Explicacion de los simbolos utilizados

Simbolos

O
(4]

af)

L

R

G“ us

Simbolos

@ EFF Tr. D.I.
@ EFF Br. D.I.

72N

Indicaciones

Didmetro exterior en Fr

Didmetro exterior del
tubo endobronquial

Producto sanitario

Pais de origen
del fabricante

Uso en un Unico paciente

Parte aplicada tipo BF a
prueba de desfibrilacion

2>

Indicaciones

Didmetro interior efectivo
del tubo endotraqueal

Diametro interior efectivo
del tubo endobronquial

Numero Global de
Identificaciéon de Articulo

No utilice el dispositivo si
el envase esta dafado

Barrera estéril. Producto
esterilizado con 6xido
de etileno

Producto no estéril

Marca de componente reconocido por UL para Canada y Estados Unidos
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Encontrara una lista suplementaria con la explicacion de los simbolos en
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Uso de VivaSight 2 DLT

Los siguientes numeros en circulos grises hacen referencia a las ilustraciones de la pagina 2.

4.1. Preparacion e inspeccion

1.
2.
3.

Seleccione el tamano del VivaSight 2 DLT en funcién de la anatomia del paciente.
Compruebe que el sellado de la bolsa estéril esté intacto. (1a

Compruebe que todos los componentes del producto estén presentes y que no haya
impurezas ni dafios en el producto, como superficies dsperas, bordes afilados o salientes
que puedan causar danos al paciente. 1b

Si utiliza algun dispositivo en el interior del tubo, compruebe su compatibilidad verifi-
cando que los dispositivos puedan pasar por los tubos sin ninguna resistencia.

Utilice el didmetro interior efectivo indicado en la tabla del apartado 2.2 a modo de guia
para seleccionar el tamaiio del dispositivo. No existe ninguna garantia de que los dispo-
sitivos seleccionados Unicamente mediante el uso del didmetro interior efectivo del
VivaSight 2 DLT sean compatibles con el VivaSight 2 DLT.

Compruebe el estado de los manguitos inflandolos y desinflandolos por completo. (2
VivaSight 2 DLT se puede lubricar si fuera necesario; evita la zona situada alrededor de la
lente de la cdmara en el extremo del tubo.

Encienda la unidad de visualizacion de Ambu pulsando el botén de encendido/apagado.
Consulte las instrucciones de uso de la unidad de visualizaciéon Ambu. (3

Conecte el cable adaptador al tubo y a la unidad de visualizacién. Asegurese de ali-
near las flechas. (4 (5

Compruebe que aparece una imagen de video en tiempo real correctamente orientada
apuntando el extremo distal del VivaSight 2 DLT hacia un objeto, por ejemplo, la palma
de lamano (6 . Ajuste las preferencias en caso de ser necesario (consulte las instrucciones
de uso de la unidad de visualizacion Ambu). Si el objeto no se puede ver claramente, lim-
pie la lente del extremo distal con un pano estéril o con un hisopo que contenga alcohol.

4.2. Funcionamiento de VivaSight 2 DLT
Intubacion

1.

Antes de la intubacion, fije el cable y los tubos alrededor de la mano o en ella para
evitar que los conectores puedan caerse sobre el rostro o los ojos del paciente durante
la intubacion.

Introduzca oralmente el VivaSight 2 DLT. (7

Siga introduciendo el VivaSight 2 DLT con la punta orientada hacia arriba hasta que el
manguito bronquial esté atravesando las cuerdas vocales. 8a

Retire el estilete. 8b

Gire el tubo 90 grados en el sentido contrario al de las agujas del reloj hasta que pueda
ver las cuerdas vocales orientadas hacia arriba en la unidad de visualizacion. 8¢
Mientras observa la imagen en tiempo real en la unidad de visualizacién, siga introdu-
ciendo el tubo hasta alcanzar su posicion final, con el tubo bronquial colocado en el
bronquio principal izquierdo. @8d

Infle los manguitos hasta alcanzar una presién méaxima de 30 cm H,0. Verifique la posi-
cién del tubo en la unidad de visualizacion (9 . Si el paciente se mueve después de la
intubacién, asegurese de que volver a comprobar la posicién del tubo en la unidad de
visualizacién.

Fije el VivaSight 2 DLT y el circuito de respiracién de acuerdo con las directrices locales.

Uso del conectoren Y

1.
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Conecte el conector en Y al VivaSight 2 DLT. Asegurese de que el tubo de la via aérea
bronquial azul del conector en Y esté conectado al tubo bronquial azul del VivaSight 2
DLT, y que el tubo de la via aérea traqueal transparente del conector en Y esté conectado
al tubo traqueal transparente del VivaSight 2 DLT. 110

Conecte el conector en Y al sistema de ventilacion. 10


https://www.ambu.com/symbol-explanation

3. El conector en Y tiene una flecha impresa tanto en el tubo de la via aérea traqueal como
bronquial, indicando la direccién del flujo de aire. Hay una flecha idéntica impresa en
el conmutador giratorio conectado a cada uno de los dos tubos. Cuando la flecha del
conmutador giratorio y la flecha del tubo apuntan en la misma direccion, el tubo esta
abierto para la ventilacion.

4, Detenga la ventilacion de un pulmén girando el conmutador giratorio 180° hasta que las
flechas apunten en direcciones opuestas. 11a

5. Para desinflar el pulmén no ventilado, abra el tapon situado en la parte superior del
conectorenY. 11b

6. Si procede, reanude la ventilacién del pulmén colapsado cerrando el tap6n 12a y giran-
do el conmutador giratorio 180° hasta que las flechas apunten en la misma direccién 12b.

Limpieza de la lente de la camara

Sila lente de la cdmara del sistema VivaSight 2 DLT se ensucia u oscurece debido a las secrecio-
nes, se puede limpiar inyectando aire y solucién salina, siempre que asi lo permita la politica
de lainstitucion, en el puerto de instilacion.

1. Abra la tapa del puerto de instilacién.

2. Con una jeringa de 5 ml, inyecte 3 ml de aire en el puerto de instilacién y compruebe la
claridad de laimagen.

3. Con una jeringa de 5 ml, inyecte 3 ml de solucidn salina en el puerto de instilacion y,
a continuacién, compruebe la claridad de la imagen.

4. Silaimagen en tiempo real de la unidad de visualizacién Ambu sigue sin verse clara,
repita los pasos 2y 3.

5. Cierre la tapa del puerto de instilacion.

Uso de accesorios y otros dispositivos

Cuando utilice dispositivos en el interior del sistema VivaSight 2 DLT, lleve a cabo siempre

una comprobacién de compatibilidad entre el sistema VivaSight 2 DLT y el dispositivo de
acuerdo con lo indicado en el apartado 4.1, paso 4. Compruebe el accesorio o cualquier otro
dispositivo antes de su uso. Si detecta alguna irregularidad en su funcionamiento o apariencia
externa, sustituyalo.

Extubacion

1. Desconecte el sistema de ventilaciéon unipulmonar.
2. Desinfle completamente los manguitos. 13a
3. Retire lentamente el tubo. 13b

Duracion de uso
VivaSight 2 DLT se puede utilizar durante un tiempo maximo de 8 horas en total.

4.3. Tras la utilizacion

Comprobacion visual

Examine la integridad del producto y compruebe si falta alguna pieza o si hay algun compo-
nente roto. Si fuera necesario llevar a cabo alguna accion correctora, actie de acuerdo con lo
establecido en los procedimientos locales del hospital.

Pasos finales

1. Desconecte el cable adaptador de la unidad de visualizacién de Ambu. 14a

2. Apague la unidad de visualizacién de Ambu pulsando el botén de
encendido/apagado. 14b

3. El sistema VivaSight 2 DLT y el estilete son dispositivos de un solo uso, mientras que el
cable adaptador es un dispositivo para un solo paciente. No moje, enjuague, esterilice
ni reutilice los dispositivos, ya que estos procedimientos pueden dejar residuos
nocivos o afectar a su funcionamiento. El disefio y materiales utilizados no son com-
patibles con los procedimientos de limpieza y esterilizacién convencionales. 15
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Eliminacién

VivaSight 2 DLT es un dispositivo de un solo uso y se debe eliminar después de su uso. El cable
adaptador VivaSight 2 es un dispositivo para un solo paciente y se debe eliminar junto con su
tubo asignado después de su uso. El sistema VivaSight 2 DLT y el cable adaptador VivaSight

2 se consideran contaminados tras su uso y se deben desechar de acuerdo con las directrices
locales para la recogida de productos sanitarios infectados con componentes electrénicos.

5. Especificaciones técnicas del producto

5.1. Estandares aplicados

El funcionamiento del VivaSight 2 DLT cumple con:

- EN 60601-1 Equipos electromédicos. Parte 1: requisitos generales para la seguridad bésica y
el funcionamiento esencial.

- EN 60601-2-18 Equipos electromédicos. Parte 2-18: Requisitos particulares para la seguridad
basica y el funcionamiento esencial de los equipos de endoscopia.

5.2. Especificaciones del sistema VivaSight 2 DLT y del cable adaptador

VivaSight 2 DLT y cable Especificaciones
adaptador
Alimentacion VivaSight 2 DLT y el cable adaptador solo pueden recibir

alimentacion eléctrica a través de las unidades de visua-
lizacion de Ambu compatibles. Consulte el apartado 2.2,
Compatibilidad del producto

Condiciones ambientales Funcionamiento Almacenamiento
Temperatura ambiente 10-35 °C (50-95 °F). 10-35 °C (50-95 °F).

Humedad relativa ambiental ~ 30-75 % -

Presion atmosférica 70-106 kPa -

ambiental

Recomendacion de - Almacenar en un lugar
almacenamiento fresco, seco y alejado

delaluz.

Anexo 1. Compatibilidad electromagnética

Al igual que otros equipos médicos eléctricos, el sistema requiere precauciones especiales
para asegurar la compatibilidad electromagnética con otros productos sanitarios eléctricos.
Para asegurar la compatibilidad electromagnética (CEM), el sistema se debe instalar y utilizar
de acuerdo con la informacion de CEM que se proporciona en este manual.

El sistema se ha disefiado y comprobado de conformidad con los requisitos incluidos en la
norma CEl 60601-1-2 para la CEM con otros dispositivos.

Indicaciones y declaracion del fabricante: emisi elec ética

g

Este sistema se ha disefiado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Orientacion de entorno electromagnético

Emision de RF CISPR 11 Grupo 1 El sistema utiliza energia de radiofrecuencia Unica-
mente para su funcionamiento interno. Por lo
tanto, las emisiones de radiofrecuencia son muy
bajas y no deberian causar ninguna interferencia
en los equipos electrénicos proximos.
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Indicaciones y declaracion del fabricante:

I Lot
elec ica:

g

Este sistema se ha disenado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones
Emision de RF CISPR 11

Emisién de arménicos
CEI/EN 61000-3-2

Fluctuaciones de ten-
sion o parpadeo
CEI/EN 61000-3-3

Indicaciones y declaracion del fabricante: i

Conformidad
Clase A

No se aplica

Conforme

Orientacion de entorno electromagnético

las caracteristicas de emisiones de este equipo lo
hacen adecuado para su uso en zonas industriales
y hospitales (CISPR 11 de clase A). Si se utiliza en
entornos residenciales (para los cuales suele
requerirse CISPR 11 de clase B), este equipo podria
no ofrecer la proteccién adecuada frente a servi-
cios de comunicacion por radiofrecuencia.

El usuario podria tener que aplicar medidas de ate-
nuacién, como la reubicacion o reorientacion del

equipo.

dad ol :
electi ica

Este sistema se ha disenado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad

Descarga electrostati-
ca (ESD)
CEI 61000-4-2

Transitorios eléctricos
rapidos en rafagas
CEI 61000-4-4

Sobretension
CEI 61000-4-5

Huecos de tension,
interrupciones breves
y variaciones de ten-
sion en las lineas de
entrada de suministro
eléctrico

CEI 61000-4-11

Nivel de prueba
segun la norma
CEI 60601-1-2

+/-8kV

en contacto
+/-2,4,8,15kV
con aire

+/-2kV para
lineas de alimen-
tacion

+/-1kV para
lineas de entrada/
salida

para alimenta-
cion

+/-1kV de linea
alinea

+/- 2 kV de linea
atierra

para entrada/sali-
da

+/-1kV de linea
alinea

+/-2kV de linea
atierra

Caidas de tension:
0%U,05y

1 ciclo

70 % U, 25 ciclos

Interrupciones
de tension:
0% U,, 250 ciclos

Nivel de
conformidad

+/-8kV

en contacto
+/-2,4,8,15kV
con aire

+/-2kV para
lineas de alimen-
tacion

N/A

para lineas

de alimentacion
+/-1kV de linea
alinea

+/-2kV de linea
atierra

para entrada/
salida

N/A

Caidas de tension:

0%U,05y
1 ciclo
70 % U, 25 ciclos

Interrupciones
de tension:
0% U,, 250 ciclos

Orientacién de entorno
electromagnético

Silos suelos estan cubiertos de
material sintético, la humedad rela-
tiva debera ser del 30 %, como
minimo.

La calidad de la alimentacion eléc-
trica debe corresponder a la de un
entorno comercial u hospitalario
habitual.

La calidad de la alimentacion eléc-
trica debe corresponder a la de un
entorno comercial u hospitalario
habitual.

La calidad de la alimentacion
eléctrica debe corresponder a la

de un entorno comercial u hospita-
lario habitual.

Si, para usar el sistema, es necesa-
rio que siga funcionando durante
las interrupciones en la red eléctri-
ca, el sistema puede recibir alimen-
tacion de la bateria recargable inte-
grada.

87



Indicaciones y declaracion del fabricante: i

dad ol :
electi ica

Este sistema se ha disenado para su uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema debera asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de inmunidad | Nivel de prueba
segun la norma
CEI 60601-1-2

Campo electromag- 30A/m
nético de la frecuen-

cia de alimentacion

(50/60 Hz)

CEI 61000-4-8

Nivel de
conformidad

30A/m

Orientacién de entorno
electromagnético

Los campos electromagnéticos de
la frecuencia de alimentacion
deben mantenerse en los niveles
caracteristicos de las ubicaciones
habituales en entornos comercia-
les y hospitalarios.

NOTA: U, es la tension de red de CA alcanzada antes de la aplicacién del nivel de prueba.

Radiofrecuencia por Para lineas de ali-
conduccién mentaciéon
CEI'61000-4-6 3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

en bandas ISM
80% AMa 1 kHz

Radiofrecuencia 3V/m80MHza
radiada 2,7 GHz
CEI61000-4-3 80% AM a 1 kHz

Proximidad a
equipos de
comunicaciones
inalambricas
mediante RF
385 MHz-

5785 MHz,
hasta 28 V/m

Para lineas de ali-
mentacion
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

en bandas ISM
80% AM a 1 kHz

3V/m
80-2700 MHz
80% AM a 1 kHz

Proximidad a
equipos de
comunicaciones
inaldmbricas
mediante RF
385 MHz-

5785 MHz,
hasta 28 V/m

NOTA 1: A 80 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias superior.
NOTA 2: es posible que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La absorcién y la
reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.
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Los equipos de comunicacién por
RF portatiles y méviles no se deben
utilizar a menos distancia de cual-
quier pieza del sistema, incluidos los
cables, que la distancia de separa-
cién recomendada calculada a par-
tir de la ecuacion correspondiente a
la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada

d=117VP

d =1,17VP 80 MHz a 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia méaxima de
salida nominal del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el fabri-
cante del transmisor y d es la dis-
tancia de separacién recomendada
en metros (m).

La intensidad de campo de los
transmisores fijos de RF, segun
determine un estudio electromag-
nético del sitio

a) Deberd ser inferior al nivel de
conformidad en cada intervalo

de frecuencias.

b) Pueden producirse interferen-
cias en las proximidades de los
equipos marcados con el siguiente
simbolo.

@)



a) La intensidad de campo de los transmisores fijos, como las estaciones de base para teléfonos por radio
(moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion AMy FM y emisidn de
television, en teoria, no se puede predecir con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a
los transmisores fijos de RF, se debe plantear la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del
lugar. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién donde se usa el sistema supera el correspondiente
nivel de conformidad de RF indicado mas arriba, se debera observar el sistema para comprobar que funcio-
na con normalidad. Si se observa un rendimiento anémalo, es posible que se necesiten medidas adiciona-
les, como por ejemplo, la reorientacion o reubicacion del sistema.

b) En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser menor de 3 V/m.

Distancias de separacién recomendadas entre los equipos de comunicacién por RF
moéviles y portatiles y el sistema.

El sistema se ha disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones de RF
radiada estén controladas. El usuario del sistema puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas
si mantiene una distancia minima entre los equipos (transmisores) de comunicacion por RF moviles y porta-

tiles y el sistema, como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de salida del
equipo de comunicacion.

Potencia (W) maxima Distancia de separacién (m) segun la frecuencia del transmisor

de salida inal del

transmisor De 150 kHZ a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
d=117P d=117P d=233P

0.01 0,12m 0,12m 0,23 m

0.1 0,37m 0,37 m 0,74m

1 117 m 117 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 7,37m

100 11,7m 11,7m 233m

Para los transmisores, cuya potencia maxima de salida nominal no aparezca en la lista anterior, la distan-
cia de separacién recomendada (d) en metros (m) se puede calcular utilizando la ecuacién correspon-
diente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia méaxima de salida nominal del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién correspondiente al intervalo de fre-
cuencias mas alto.

NOTA 2: es posible que estas indicaciones no sean aplicables a todas las situaciones. La absorcion y la
reflexion de estructuras, objetos y personas afectan a la propagacion electromagnética.
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1. Oluline teave - lugege enne kasutamist!

Lugege need ohutusjuhised enne seadme Ambu® VivaSight™ 2 DLT kasutamist hoolikalt Iabi.
Juhiseid voidakse tdgiendada ilma etteteatamiseta. Kdesoleva versiooni koopiaid saab soovi aval-
damisel tootjalt. Palun votke arvesse, et need juhised ei selgita ega kasitle kliinilisi protseduure.
Need kirjeldavad ainult VivaSight 2 DLT peamist to6pohimotet ning kasutamisega seotud ette-
vaatusabindusid. Enne VivaSight 2 DLT esmakordset kasutamist peavad kasutajad olema labinud
piisava valjadppe suukaudse intubeerimise tehnikate vallas ja end kurssi viinud kdesolevas kasu-
tusjuhendis kirjeldatud kasutusotstarbe, hoiatuste ja ettevaatusabinéudega.

Seadmega VivaSight 2 DLT ei kaasne garantiid.

Selles dokumendis viitab termin VivaSight 2 DLT seadmele Ambu® VivaSight™ 2 DLT ja termin
,adapteri juhe” tahistab seadet Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable. ,VivaSight 2 DLT siisteem” vii-
tab teabele, mis hdlmab seadet VivaSight 2 DLT, adapteri juhet ja Ambu monitori.

1.1. Kasutusotstarve

VivaSight 2 DLT on steriilne Gihekordselt kasutatav kahevalendikuline endobronhiaalne toru, mis
on ette ndhtud patsiendi vasaku véi parema kopsu isoleerimiseks tihe kopsu ventileerimise jaoks.
VivaSight 2 DLT stisteem on moeldud kasutamiseks torude asukoha kontrollimiseks ja nende
Umberpaigutamisel.

Ettendhtud sihtriihm
VivaSight 2 DLT on ette nahtud tdiskasvanud patsientidele.

Ettendhtud kasutuskeskkond
VivaSight 2 DLT stisteem on méeldud kasutamiseks operatsioonisaalides ja intensiivraviosakondades.

Ettendhtud kasutajaprofiil

Meditsiinilist vastutust omavad arstid ja 6ed, kes on labinud koolituse mehaanilise kopsuventi-
latsiooni ja anesteesia alal. Kopsuventilatsiooni teostamisel tuleb VivaSight 2 DLT slisteemi
kasitleda kooskolas kohalike meditsiiniliste praktikatega.

1.2. Kasutusndidustused

Intubatsioon seadmega VivaSight 2 DLT on ette ndhtud patsientidele, kel on kopsude patoloo-
giline seisund voi moni muu meditsiiniline seisund, mille puhul on vajalik endobronhiaalne
intubeerimine, mehaaniline ventilatsioon ning tihe kopsu teisest isoleerimine, nditeks rindkere
operatsiooniks.

1.3. Vastunaidustused

Kahevalendikuliste torude kasutamine on suhteliselt vastundidustatud patsientidel, kel on kee-
ruline hingamisteede anatoomia, kel on eelnevalt tehtud trahheostoomia ning kelle suu on
avatud piiratult. Vastundidustatud on see patsientidel, kel on moonutatud hingamisteede ana-
toomia ning trahhea vdi vasakpoolse peabronhi obstruktsioon voi stenoos.

1.4. Kliinilised eelised

«  Kiire intubatsioon ja edukas kopsu isoleerimine tihe kopsu ventileerimise (OLV) jaoks.

«  Viaiksem vajadus kasutada bronhoskoopi, et kontrollida toru asendit intubeerimisel ja
protseduuride ajal.

«  Toru asendi pidev jélgimine protseduuride ajal ning toru paigastliikumise v6i vale asendi
kiire tuvastamine.

«  Patsiendi ohutuse kdrgem tase toru vale asendi varajase tuvastamise ning
reguleerimise kaudu.

1.5. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Hoiatuste ja ettevaatusabindude eiramine voib I6ppeda patsiendi vigastamise voi seadmete
kahjustamisega. Ambu ei vastuta mistahes siisteemi kahjustumise véi patsiendi vigasta-
mise eest, mis on pohjustatud valest kasutamisest.

20



HOIATUSED A

Arge intubeerige, paigutage iimber ega ekstubeerige seadet VivaSight 2 DLT ilma
mansette taielikult tihjendamata. VivaSight 2 DLT liigutamine taispuhutud
mansettidega voib pohjustada pehmete kudede trauma.

VivaSight 2 DLT pinna temperatuur Uiletab téenédoliselt 43 °C, kui toru asub patsiendist
valjas. Seetoéttu lulitage monitor enne kasutuseelset testi vélja voi thendage VivaSight 2
DLT monitori kiljest lahti. Liilitage monitor uuesti sisse voi taasiihendage toru vahetult
enne kasutust, et valtida koele méju avaldamise riski.

Arge kasutage ettenahtust erinevat intubatsioonistiletti. Toru otsast véljapoole ulatuva
stileti kasutamine véib intubatsiooni ajal hdédlepaelu kahjustada.

Veenduge, et VivaSight 2 DLT juhtmed ja torud ei satuks intubatsiooni ja kasutamise ajal
patsiendi silmadele, kuna see voib pohjustada silmakahjustusi.

Stileti uuesti sisestamisel veenduge, et sisestate selle ainult VivaSight 2 DLT
bronhiaalsesse valendikku. Arge sisestage stiletti VivaSight 2 DLT trahheaalsesse
valendikku, kuna see ulatub trahheaaltorust vélja, mis voib trahheat voi haalepaelu
intubatsiooni ajal kahjustada.

VivaSight 2 DLT kaamerakujutisi ei tohi kasutada diagnostilistel eesmarkidel. Selle
tagajarjeks voib olla valediagnoos voi patoloogia diagnoosimata jatmine. Samuti voib
see toru liigse liikumise tottu péhjustada limaskesta- ja koekahjustusi.

Manseti rohk ei tohi tletada 30 cm H,0-d, kuna mansettide lletditmine voib kahjustada
trahhea ja bronhide limaskesta.

Arge kasutage seadet VivaSight 2 DLT, kui VivaSight 2 DLT vahetus ldheduses on
suttimisohtlikke anesteetilisi gaase voi aineid. See voib pdhjustada patsiendile vigastusi,
kahjustada seadet VivaSight 2 DLT vé6i halvendada kujutise kvaliteeti monitoril.

Arge kasutage seadet VivaSight 2 DLT, kui VivaSight 2 DLT vahetus ldheduses on
laserseadmeid voi elektrokirurgilisi seadmeid. See v6ib pohjustada patsiendile vigastusi,
kahjustada seadet VivaSight 2 DLT véi halvendada kujutise kvaliteeti monitoril.
Pingestatud endoskoobi kasutamisel koos seadmega VivaSight 2 DLT véivad patsiendi
lekkevoolud olla aditiivsed ja liiga kérged. Kogu patsiendi lekkevoolu minimeerimiseks
tohib seadmega VivaSight 2 DLT kasutada ainult selliseid elektrilisi endoskoope, mille
patsiendiga kokkupuutuv osa on klassifitseeritud ttitibiks CF voi tutibiks BF.

Arge proovige seadme VivaSight 2 DLT mistahes osa puhastada ega korduskasutada,
kuna need on iihekordselt kasutatavad seadmed. Toote korduskasutamine voib
pohjustada saastumist, mis tekitab infektsioone.

Arge kasutage adapteri juhet teisel patsiendil, kuna see on méeldud ainult iihel
patsiendil kasutamiseks. Adapteri juhtme korduskasutamine véib pdhjustada
saastumist, mis tekitab infektsioone.

Arge kasutage toodet, kui selle ettevalmistus ja kontroll (jaotis 4.1) ebadnnestuvad, sest
see voib pohjustada patsiendil vigastusi.

VivaSight 2 DLT seadet tohib kasutada ainult ventilatsiooniseadmete ja -ringluste
tihendamiseks moeldud standardsete 15 mm konnektoritega, sest muude konnektorite
kasutamine véib péhjustada ebapiisava ventileerimise.

® Ambu VivaSight 2 DLT seadmel puudub MR-kindlus.

HOIATUSED

1.

Arge kasutage toodet, kui mansett on kahjustatud, kuna see véib péhjustada ebapiisa-
vat ventilatsiooni, hiipoksiat ja kordusintubatsiooni. Intubatsiooni ajal tuleb olla hooli-
kas, et valtida manseti kahjustamist, kuna hambad véi teravate pindadega intubatsioo-
nivahendid véivad mansetti kahjustada.

Enne kasutamist kontrollige alati VivaSight 2 DLT ja vélisseadme (nt bronhoskoop, ime-
miskateeter) Ghilduvust, et valtida olukorda, kus seadmed ei labi valendikku.

Arge kasutage loputustoru imemiseks, kuna see véib loputustoru ummistada.
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1.6. Voimalikud kérvaltoimed

Voéimalikud kérvaltoimed seoses kahevalendikuliste torude kasutamisega (mitte ammendav):

kurgukdhedus, kurguvalu, suuéone rebendid, hddlepaelte vigastus, limaskesta vigastus, trah-

heobronhiaalne vigastus, aritenoidide vigastus, lartingiit, larlingospasm, bronhospasm, mao-
sisu aspiratsioon, hiipokseemia, hiipotensioon, pneumotooraks, ariitmia, siidameseiskus.

1.7. Uldised méarkused
Kui selle seadme kasutamise ajal voi kasutamise tulemusel on aset leidnud tdsine vahejuhtum,
teatage sellest palun tootjale ja vastavale riiklikule asutusele.

2, Siisteemi kirjeldus
Seadet VivaSight 2 DLT saab tihendada Ambu monitoridega. Info saamiseks Ambu monitoride
kohta lugege Ambu monitori kasutusjuhendit.

2.1.Toote osad

Ambu° VivaSight™ 2 DLT Viitenumbrid
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT

& Koik torud tarnitakse Y-liitmiku (ID 2 x 15 mm,
OD 1 x 15 mm) ja stiletiga.

Torude suurused Suurus  Vilimine Efektiivne Efektiivne
[Fr] bronhiaalne siselabimoot* siseldbimoot*
14bimd6t [mm]  Bronhiaalne [nm]  Trahheaalne [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Max 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 Max 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0
*Vt ,efektiivse siselabimoddu” selgitust jaotisest 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 Viitenumbrid

Adapter Cable

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable
Juhtme pikkus: 2000 mm +50 mm

2.2. Toote iihilduvus

Ambu® monitorid Viitenumbrid

VivaSight 2 DLT ja adapteri juhe peavad saama
toite jargmistelt seadmetelt, millega koos

neid kasutatakse:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu monitori mudeli numbri leiate monitori
tagakailjel olevalt sildilt. Palun tutvuge Ambu
monitori kasutusjuhendiga.
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VivaSight 2 DLT valendikes kasutatavad seadmed
Ambu® VivaSight™ Viitenumber
Suction Catheter

412100000

-l

Muud seadmed

+  Muud imemiskateetrid

. Bronhoskoobid

«  Hingamisteede vahetuskateetrid

+  Hingamisteede
intubatsioonikateetrid

Suuruste juhend sobiva suurusega seadmete valimiseks VivaSight 2 DLT valendikes kasutamiseks.

Torude suurused Efektiivne siselabimoo6t* Efektiivne siselabimoot*
Bronhiaalne [mm] Trahheaalne [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

* Efektiivne siselabimd6t on moeldud suuniseks, mille abil maarata kindlaks sobiv bronhos-
koobi véi muu seadme labim&6t valendike labimiseks. Efektiivne siseldbimoot erineb siseladbi-
moddust selle poolest, et arvesse on voetud kaamera asendist séltuvaid piiranguid valendikus.

Ventilatsiooniseadmed
Kopsuventilatsiooniseadmed, millel on 15 mm kooniline pesatihendus vastavalt standardile
1SO 5356-1

Tarvikud
. Standardsed 6 % koonilised Luer-ststlad
. Manomeeter

2.3.VivaSight 2 DLT osad

14 15 16 17 18 1 2 34567

9 10 N 12 13
Nr. Osa Funktsioon
1 Trahheaalne Luer-sisteemiga tihilduv port trahhea manseti
pilootballoon koos taitmiseks/tiihjendamiseks, mis néitab trahhea manseti
kontrollklapiga taitmise/tihjendamise olekut
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Nr.

20

94

Osa

Loputusport

Trahheaaltoru

Bronhiaaltoru

Trahheaaltoru konnektor
(pistik)

Bronhiaaltoru konnektor
(pistik)

Stilett

Loputusvaljapédas

Bronhi mansett

Videokaamera ja
LED-valgusallikas

Trahhea mansett

Bronhiaalne
pilootballoon koos
kontrollklapiga

Videoliides

Endoskoopiaavad

Poordlilitid

Trahheaalne

hingamisteede toru

Bronhiaalne
hingamisteede toru

Ventilatsioonilihendus

Bronhiaaltoru konnektor
(pesalihendus)

Trahheaaltoru konnektor
(pesatihendusega)

Funktsioon

Luer-susteemiga Uhilduv port 6hu ja soolalahuse
ststimiseks kaamera objektiivi puhastamiseks

Suunab 6hku parema kopsu ventileerimiseks
voi tiihjendamiseks

Suunab 6hku vasaku kopsu ventileerimiseks voi
tihjendamiseks

Uhendab trahheaaltoru Y-litmikuga

Uhendab bronhiaaltoru Y-liitmikuga

Annab torule kuju intubatsiooni ajal navigeerimiseks

Suunab 6hku ja soolalahust kaamera
objektiivi puhastamiseks

Suuremahuline madalréhumansett (HLVP), mis aitab
kindlustada tihedat kontakti bronhi seinaga

Annab visuaalset tagasisidet, mis aitab kasutajal
kontrollida endobronhiaalse toru paigutust

Suuremahuline madalréhumansett (HLVP), mis aitab
kindlustada tihedat kontakti trahhea seinaga

Luer-ststeemiga Uhilduv port bronhi manseti
taitmiseks/tiihjendamiseks, mis nditab bronhi manseti
taitmise/tlihjendamise olekut

Uhendub adapteri juhtmel oleva toruiihendusega
VivaSight 2 DLT ja adapteri juhtme Ghendamiseks

Tagab 6hu véljapaasu kopsu deflatsiooni ajal ja
seadmetele juurdepaasu labi VivaSight 2 DLT valendike
Véimaldavad ventilatsioonivoo avamist ja sulgemist
Suunab 6hku parema kopsu ventileerimiseks

Suunab 6hku vasaku kopsu ventileerimiseks

Uhendab seadme VivaSight 2 DLT
ventilatsioonislisteemiga

Uhendab Y-liitmiku bronhiaaltoruga

Uhendab Y-liitmiku trahheaaltoruga



2.4. Adapteri juhtme osad

23

21 22
Nr. Osa Funktsioon
21 Torulihendus Uhendub seadmega VivaSight 2 DLT
22 Juhe Uhendab VivaSight 2 DLT Ambu monitoriga reaalajas
videopildi ndgemiseks
23 Monitori konnektor ~ Uhendub Ambu monitoriga

3. Kasutatud siimbolite selgitused

Siimbolid

O
o0
4]

Tahendus Siimbolid

@ EFF Tr. ID
@ EFF Br. ID

Vélimine labimoot
Prantsuse kateetriskaalal

Endobronhiaaltoru
vélimine 1abimoot

Meditsiiniseade

Tootja riik

® 2

Kasutamiseks

Tahendus

Endotrahheaaltoru
efektiivne siselabimoot

Endobronhiaaltoru
efektiivne siseldbimoot

Globaalne
kaubaartikli number

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustunud

Steriilsusbarjaar.
Steriliseeritud

)  osuamiseks
tihel patsiendil etlileenoksiidiga

o Defibrilleerimiskindel
-| R |- patsiendiga kokkupuutuv Mittesteriilne toode
BF-tltipi osa

G“ us

Taiendav stimbolite selgituste nimekiri on leitav aadressil:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

Kanadas ja Ameerika Uhendriikides UL-i tunnustatud komponendi tihis

4. Seadme VivaSight 2 DLT kasutamine

Alltoodud hallides ringides olevad numbrid viitavad joonistele lehekdljel 2.

4.1. Ettevalmistus ja kontroll

1. Valige VivaSight 2 DLT suurus vastavalt patsiendi anatoomiale.

2. Veenduge, et steriilse pakendi kinnitus oleks terve. 1@

3. Kontrollige, et kdik toote osad oleks olemas ning et tootel ei esineks mustust ega
kahjustusi, nagu ebatasased pinnad, teravad dared véi véljaulatuvad osad, mis véiksid
patsienti kahjustada. 1b
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4. Kui kasutate seadmeid toru sees, kontrollige nende tihilduvust, veendudes, et seadmed
saaksid torusid ilma takistusteta labida.
Seadme suuruse maaramisel lahtuge jaotises 2.2. toodud tabelis olevast efektiivsest sise-
ldbim&odust. Ei saa garanteerida, et vaid VivaSight 2 DLT efektiivse siseldbiméddu jérgi
valitud seadmed thilduvad VivaSight 2 DLT-ga.

5. Kontrollige mansettide terviklikkust neid I6puni téites ja tiihjendades. (2

6. Seadet VivaSight 2 DLT vdib vajadusel maarida; véltige toru otsas asuvat piirkonda kaa-
mera objektiivi imber.

7. Lulitage Ambu monitor toitenupust SISSE. Palun tutvuge Ambu monitori
kasutusjuhendiga. (3

8. Uhendage adapteri juhe toru ja monitoriga. Olge noolte joondamisel hoolikas. ‘4 (5

9. Veenduge, et ekraanile kuvatakse digetpidi reaalajas kujutis. Selleks suunake VivaSight 2
DLT distaalne ots mingi objekti, nt oma peopesa suunas (6 . Vajadusel reguleerige kuju-
tise seadistusi (palun lugege lisateavet Ambu monitori kasutusjuhendist). Kui objekt ei
ole selgelt ndha, puihkige distaalses otsas objektiivi, kasutades steriilset lappi voi alkoholi
sisaldavat vatipatja.

4.2. Seadmega VivaSight 2 DLT tootamine

Intubatsioon

1. Enne intubatsiooni veenduge, et traat ja torud on kindlalt imber teie kde voi kdes, et
véltida intubatsiooni ajal konnektorite sattumist patsiendi ndole voi silma.
Sisestage VivaSight 2 DLT suu kaudu. (7

3. Liikuge seadmega VivaSight 2 DLT edasi (ots iilevalpool), kuni bronhiaalne mansett on
just labi haalepaelte ldinud. 8a

4, Eemaldage stilett. 8b

5. Keerake toru 90 kraadi vastupaeva, kuni ndete monitoril haalepaelu tlespoole suunatult. 8¢

6. Monitoril kujutist jalgides liilkuge toruga edasi, kuni saavutate I6ppasendi, kus bronhiaal-
toru asetseb vasakpoolses peabronhis. gd

7. Taitke mansetid maksimaalse réhuni 30 cm H,0. Kontrollige toru asukohta monitorilt (9 .
Kui patsienti liigutatakse parast intubatsiooni, kontrollige uuesti monitorilt toru asukohta.

8. Kinnitage VivaSight 2 DLT ja hingamisahel vastavalt kohalikele eeskirjadele.

Y-liitmiku kasutamine

1. Uhendage Y-liitmik seadmega VivaSight 2 DLT. Veenduge, et sinine bronhiaalne hin-
gamisteede toru Y-liitmikul on tihendatud VivaSight 2 DLT sinise bronhiaaltoruga ning
labipaistev trahheaalne hingamisteede toru Y-liitmikul on Ghendatud VivaSight 2 DLT
labipaistva trahheaaltoruga. 10
Uhendage Y-liitmik ventilatsioonisiisteemiga. 10

3. Y-liitmikul on nii trahheaalsele kui bronhiaalsele hingamisteede torule triikitud nool, mis
nditab 6huvoolu suunda. Samasugune nool on triikitud péordlilitile, mis on Ghendatud
molema toruga. Kui nool po6ordliilitil ja nool torul on samas suunas, on toru ventilatsioo-
niks avatud.

4. Uhe kopsu ventileerimise saate peatada, pdérates poordliilitit 180°, kuni nooled naitavad
vastupidistes suundades. 11a

5. Ventileerimata kopsu deflatsiooniks avage kork Y-liitmikul. 11b
Kui see on asjakohane, jatkake kahjustunud kopsu ventileerimist, sulgedes korgi 12a ja
poorates poordlilitit 180° kuni nooled nditavad samas suunas. 12b

Kaamera objektiivi puhastamine
Kui VivaSight 2 DLT kaamera objektiiv on maardunud voi sekreetidega kaetud, saab seda
puhastada loputusporti 6hku voi soolalahust stistides (kui asutuse eeskirjad seda lubavad).

Avage loputuspordi kaas.

Sustige 5 ml ststalt kasutades 3 ml 6hku loputusporti ja kontrollige kujutise selgust.
Sustige 5 ml sustalt kasutades 3 ml soolalahust loputusporti ja kontrollige kujutise selgust.
Kui reaalajas kujutis Ambu monitoril on endiselt hdgune, korrake samme 2 ja 3.

Sulgege loputuspordi kaas.

uhwN =
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Lisatarvikute ja muude seadmete kasutamine

Kui kasutate seadme VivaSight 2 DLT sees teisi seadmeid, kontrollige alati VivaSight 2 DLT ja
vastava seadme uhilduvust, ldhtudes jaotise 4.1 sammust 4. Enne kasutamist kontrollige lisa-
tarvikut voi teist seadet. Kui selle talituses véi védljandgemises on kdrvalekaldeid,

vahetage see vilja.

Ekstubatsioon

1. Uhendage kopsuventilatsioonisiisteem lahti.
2. Tuhjendage mansetid taielikult 6hust. 43a

3. Téommake toru aeglaselt tagasi. 13b

Kasutusaeg
Seadet VivaSight 2 DLT saab kasutada kokku kuni 8 tundi.

4.3. Pérast kasutamist

Visuaalne kontroll

Kontrollige toote terviklikkust ja tehke kindlaks, kas on puuduvaid voi katkisi osi. Mistahes korri-
geerivate meetmete rakendamise vajaduse korral toimige vastavalt haiglasisestele eeskirjadele.

Viimased sammud

1. Eemaldage adapteri juhe Ambu monitori kiljest. 14a

2. Lilitage Ambu monitor toitenupust vélja. 14b

3. VivaSight 2 DLT ja stilett on Uihekordselt kasutatavad seadmed ning adapteri juhe on
méeldud lihele patsiendile kasutamiseks. Arge leotage, loputage, steriliseerige ega
korduskasutage seadmeid, sest see voib jatta seadmetele kahjulikke jadke voi
pohjustada rikkeid. Seadme ehituse ja materjalide tottu ei saa seda tavapdraste puhas-
tus- ja steriliseerimisprotseduuridega puhastada. 15

Kérvaldamine

VivaSight 2 DLT on lihekordseks kasutamiseks moeldud seade ning see tuleb parast kasutamist

korvaldada. VivaSight 2 adapteri juhe on tihel patsiendil kasutamiseks méeldud seade ning see

tuleb pérast kasutamist koos selle toruga kérvaldada. Seadet VivaSight 2 DLT ja VivaSight 2 ada-
pteri juhet loetakse parast kasutamist saastunuks ja need tuleb korvaldada vastavalt kohalikele

eeskirjadele elektroonilisi osi sisaldavate nakatunud meditsiiniseadmete kogumise kohta.

5. Toote tehnilised andmed

5.1. Kohaldatavad standardid

VivaSight 2 DLT on kooskdlas jargmiste standarditega:

- EN 60601-1 Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 1: tildnéuded esmasele ohutusele ja oluliste-
le toimivusnditajatele;

- EN 60601-2-18 Elektrilised meditsiinisesadmed. Osa 2-18: erinbuded endoskoopiaseadme
esmasele ohutusele ja olulistele toimimisnaitajatele.

5.2.VivaSight 2 DLT ja adapteri juhtme tehnilised andmed
VivaSight 2 DLT ja adapteri juhe  Andmed

Toide VivaSight 2 DLT ja adapteri juhe saavad toite ainult
thilduva Ambu monitori kaudu. Vt jaotist,2.2.
Toote Ghilduvus”.

Keskkonnatingimused T66 Hoiustamine
Ohutemperatuur 10-35 °C (50-95 °F) 10-25 °C (50-77 °F).
Umbritseva keskkonna 30-75 % -

suhteline 6huniiskus

Umbritseva keskkonna 70-106 kPa -
atmosfaariréhk
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VivaSight 2 DLT ja adapteri juhe = Andmed

Soovitus hoiustamiseks - Hoiustada kuivas, jahe-
das ja pimedas kohas

Lisa 1. Elektromagnetiline iihilduvus

Sarnaselt muude meditsiiniseadmetega on selle siisteemi puhul vajalikud spetsiaalsed ettevaa-
tusabindud, et tagada elektromagnetiline Ghilduvus teiste elektriliste meditsiiniseadmetega.
Elektromagnetilise tGihilduvuse (EMC) tagamiseks tuleb siisteem paigaldada ja seda kasutada
vastavalt kdesolevates juhistes vélja toodud elektromagnetilise Ghilduvuse nouetele.

Teiste seadmetega elektromagnetilise Ghilduvuse tagamiseks on stisteem konstrueeritud ja
kontrollitud vastavalt standardi IEC 60601-1-2 nduetele.

Juhised ja tootja deklaratsioon - elektromagnetiline kiirgus

Susteem on moeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient vai siisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Kiirguskontroll Uhilduvus Elektromagnetilise keskkonna juhised
Raadiosageduslik kiir- | 1.rihm Suisteem kasutab raadiosageduslikku ener-
gus CISPR 11 giat ainult oma sisemiste funktsioonide

jaoks. Seetottu on raadiosagedusliku ener-
gia emissioon vdga véike ja ei pohjusta
mingeid raadiosageduslikke hdireid ldhedal
paiknevatele elektroonikaseadmetele.

Raadiosageduslik kiir- | A-klass Seadme kiirgusomadused lubavad seda
gus CISPR 11 seadet kasutada to6stus- ja haiglakeskkon-

nas (CISPR 11 klass A). Kui seda kasutatakse
Harmooniline kiirgus | Eiole kohaldatav | eluruumides (milleks tavaliselt on néutav
IEC/EN 61000-3-2 CISPR 11 klass B), ei pruugi see seade taga-
da piisavat kaitset raadiosageduslikule
sideteenusele. Kasutajal voib olla vaja kasu-
tada probleemi leevendavaid meetmeid, nt
seadme Uimberpaigutamist voi asendi
muutmist.

Pinge kdikumised / Uhildub
vareluskiirgus IEC/ EN
61000-3-3

Juhised ja tootja deklaratsioon - hdirekindlus

Stisteem on moeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient vai siisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse Standardi IEC 60601- | Uhilduvuse tase Elektromagnetilise
katse 1-2 katse tase keskkonna juhised
Elektrostaatiline +/- 8 kV kontakt +/- 8 kV kontakt Kui pérandad on kae-
lahendus (ESD) +/-2,4,8,15kV 6hk +/-2,4,8, tud siinteetilise

IEC 61000-4-2 15 kV 6hk materjaliga, peab

suhteline 6huniiskus
olema vdahemalt 30
%.
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Juhised ja tootja deklaratsioon - hdirekindlus

Susteem on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi stisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse
katse

Elektriline kiire
siirdepinge /
s60stpinge

IEC 61000-4-4

Pingeimpulss
IEC 61000-4-5

Pingelohud,
luhiajalised kat-
kestused ja pin-
gemuutused toi-
teslisteemi
sisendliinides
IEC 61000-4-11

Toitesageduse
(50/60 Hz)
magnetvali
IEC 61000-4-8

Standardi IEC 60601-
1-2 katse tase

+/- 2 kV toiteliinidele
+/- 1 kV sisend- / val-
jundliinidele

toiteliinidele

+/- 1 kV toiteliinilt
toiteliinile

+/- 2 kV toiteliinilt
maandusele

sisendile/valjundile
+/- 1 kV toiteliinilt
toiteliinile

+/- 2 kV toiteliinilt
maandusele

Pingelohud:
0%U,0,5ja

1 tstiklit

70 % U, 25 tsiiklit

Pingekatkestused:
0% U, 250 tstiklit

30A/m

Uhilduvuse tase

+/-2 kV
toiteliinidele

Ei ole rakendatav

toiteliinidele

+/- 1 kV toiteliinilt
toiteliinile

+/- 2 kV toiteliinilt
maandusele

sisendile/
véljundile

Ei ole rakendatav

Pingelohud:
0%U,0,5]a

1 tsuklit

70% U,, 25 tsuklit

Pingekatkestused:

0% U, 250 tsiiklit

30A/m

Elektromagnetilise
keskkonna juhised

Elektrististeemi kvali-
teet peab vastama
tavaparasele kauban-
dusliku véi haiglakesk-
konna kvaliteedile.

Elektrististeemi kvali-
teet peab vastama
tavaparasele kauban-
dusliku véi haiglakesk-
konna kvaliteedile.

Elektrististeemi kvali-
teet peab vastama
tavaparasele kauban-
dusliku voi haiglakesk-
konna kvaliteedile.
Kui stisteemi tuleb
kasutada ka voolu-
katkestuste ajal, peab
siisteem saama toi-
det sisseehitatud lae-
tavalt akult.

Toitesageduse mag-
netvaljad peavad
vastama tavapérasele
kaubandusliku voi
haiglakeskkonna kva-
liteedile.

MARKUS. U, on vahelduvvoolu vérgupinge enne katse taseme rakendamist.
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Juhised ja tootja deklaratsioon - hdirekindlus

Susteem on méeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.
Klient voi stisteemi kasutaja peab veenduma, et seda kasutatakse sellises keskkonnas.

Hairekindluse
katse

Labiviidud raa-
diosageduslike
hairete katse
IEC 61000-4-6

Kiiratavad raa-
diosagedused
IEC 61000-4-3

100

Standardi IEC 60601-
1-2 katse tase

Toiteliinidele

3 VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

ISM sagedusaladel

80 % AM sagedusel
1 kHz

3 V/m 80 MHz kuni
2,7 GHz

80 % AM sagedusel
1 kHz

Juhtmevabade raa-
diosideseadmete
ldhedus

385 MHz kuni

5785 MHz,

kuni 28 V/m

Uhilduvuse tase

Toiteliinidele
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

ISM sagedusaladel
80 % AM sagedu-
sel 1 kHz

3V/m 80-2700
MHz

80 % AM sagedu-
sel 1 kHz

Juhtmevabade
raadiosidesead-
mete ldhedus
385 MHz kuni
5785 MHz,

kuni 28 V/m

Elektromagnetilise
keskkonna juhised

Kaasaskantavaid ja
mobiilseid raadiosa-
geduslikke seadmeid
ei tohi kasutada sts-
teemi mistahes osale
(sh kaablid) Iahemal
kui soovitatav eral-
duskaugus, mis on
vilja arvutatud saatja
sagedusele kehtiva
vorrandi pohjal.

Soovitatav
eralduskaugus
d=117vP
d=1,17VP 80 MHz
kuni 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz
kuni 2,7 GHz

Kus P on saatja mak-
simaalne valjund-
voimsus vattides (W)
vastavalt saatja tootja
andmetele jad on
soovitatav vahemaa
meetrites (m).

Statsionaarsete
RF-saatjate valjatuge-
vus elektromagnetilise
uuringuga tuvastades
a) Peab olema
vdiksem kui iga sage-
dusvahemiku tihildu-
vustase.

b) Raadiosageduslik
interferents voib esi-
neda vastava simbo-
liga mérgitud sead-
mete ldheduses.

(«l)))



MARKUS 1. Sagedusel 80 MHz kehtib kérgema sageduse vahemik.
MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kaigis olukordades. Elektromagnetkiirguse
levikut méjutab pindadel, esemetel ja inimestel neeldumine ning nendelt peegeldumine.

a) Statsionaarsete saatjate valjatugevusi, néiteks raadiotelefonide (mobiiltelefonid / juht-
meta seadmed) ja maapealsete mobiilsidesaatjate, amatoorraadiote, AM- ja
FM-raadiojaamade ning TV-saatjate tugijaamad, ei ole véimalik teoreetiliselt tapselt ennus-
tada. Statsionaarsetest RF-saatjatest tingitud elektromagnetilise keskkonna hindamiseks
tuleb kaaluda konkreetse koha elektromagnetilist uuringut. Kui méoédetud véljatugevus
susteemi kasutamise kohas Uletab kehtiva raadiosagedusliku Ghilduvuse taseme, tuleb
susteemi jélgida, veendumaks selle normaalses talitluses. Kui talitluses taheldatakse kdrva-
lekaldumisi, voivad olla téiendavad meetmed vajalikud - néiteks siisteemi suuna muutmi-
ne vdi imberpaigutamine.

b) Sagedusvahemikus 150 kHz kuni 80 MHz peavad véljatugevused olema alla 3 V/m.

Soovitatav vahemaa kaasaskantavate ja mobiilsete

raadiosid dmete ning siist i vahel

Susteem on mdeldud kasutamiseks elektromagnetilises keskkonnas, kus kiiratavad raa-
diosageduslikud haired on kontrollitavad. Stisteemi kasutaja saab aidata elektromagneti-
liste héirete ennetamisele kaasa, sdilitades kaasaskantavate ja mobiilsete raadiosagedusli-

ke sidevahendite vahel minimaalse vahemaa (raadiosaatjad ja stisteem nii nagu allpool

soovitatud, vastavalt sidevahendi maksimaalsele véljundvéimsusele).

Saatja maksi- | Vahemaa (m) vastavalt saatja sagedusele

maalne nimi-
viljundvéim- | 150 kHZ kuni 80 MHz | 80 MHz kuni 800 MHz | 800 MHz kuni 2,7 GHz

sus (W) d=117vP d=117VP d=2,33/P
0,01 012m 012m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 117 m 117 m 2,33m
10 3,70m 3,70 m 737m
100 1M1,7m 11,7m 23,3m

Nende saatjate arvestusliku maksimaalse valjundvdéimsuse leidmiseks, mida lalpool loet-
letud ei ole, on vdimalik arvutada soovitatav vahemaa (d) meetrites (m), kasutades valemit,
mis kehtib saatja sageduse kohta ning kus P on saatja maksimaalne véljundvéimsus vatti-
des (W) vastavalt saatja tootja andmetele.

MARKUS 1. Sagedusel 80 MHz kuni 800 MHz kehtib kérgemale sagedusvahemikule ndu-
tav vahemaa.

MARKUS 2. Need juhised ei pruugi kehtida kéigis olukordades. Elektromagnetkiirguse
levikut méjutab pindadel, esemetel ja inimestel neeldumine ning nendelt peegeldumine.
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1. Tarkeaa tietoa - lue ennen kayttoa

Lue nama turvallisuusohjeet huolellisesti ennen Ambu® VivaSight™ 2 DLT:in kdyttoa . Kayttoopas
voidaan paivittda ilman erillistd ilmoitusta asiasta. Lisakopioita voimassa olevasta versiosta saa
pyydettdessa. Huomioi, ettd naisséa ohjeissa ei seliteta eika kasitella kliinisia toimenpiteita.
Ohjeissa kuvataan vain VivaSight 2 DLT:n kayttoon liittyvaa perustoimintaa ja varotoimia. Ennen
VivaSight 2 DLT:n kdyton aloittamista on térkeaa, etta kayttjilla on riittava oraalisen intuboinnin
koulutus ja ettd he ovat tutustuneet ndissa ohjeissa kuvattuihin kdyttétarkoituksiin, varoituksiin
ja huomioitaviin seikkoihin.

VivaSight 2 DLT:Il4 ei ole takuuta.

Tassa asiakirjassa termilla VivaSight 2 DLT tarkoitetaan Ambu® VivaSight™ 2 DLT:id ja termilla sovi-
tinkaapeli tarkoitetaan Ambu® VivaSight™ 2 -sovitinkaapelia. VivaSight 2 DLT -jérjestelmdilld tarkoi-
tetaan VivaSight 2 DLT:t§, sovitinkaapelia ja Ambu-néyttoyksikkoa.

1.1. Kdyttotarkoitus

VivaSight 2 DLT on steriili, kertakdyttéinen kaksiluumeninen endobronkiaaliputki, joka on tarkoi-
tettu potilaan vasemman tai oikean keuhkon eristémiseen yhden keuhkon ventilointia varten.
VivaSight 2 DLT -jarjestelma on tarkoitettu putken paikan tarkistamiseen ja putken uudel-
leen asemointiin.

Potilaskohderyhma
VivaSight 2 DLT on tarkoitettu aikuisille potilaille.

Kdyttoymparisto
VivaSight 2 DLT -jarjestelma on tarkoitettu kdyttoon leikkaussalissa ja tehohoitoyksikdissa.

Kayttajaprofiili

Vastuulddkarit tai sairaanhoitajat, joilla on mekaanisen keuhkojen ventiloinnin ja anestesian
koulutusta. VivaSight 2 DLT -jérjestelmaa on kasiteltédva keuhkojen ventilointia koskevien pai-
kallisten ladkinnallisten kdytantojen mukaisesti.

1.2. Kdyttoindikaatiot

VivaSight 2 DLT on tarkoitettu intubointiin potilailla, joilla on patologisia keuhkosairauksia tai
muita sairauksia, jotka edellyttdvat endobronkiaalista intubointia, mekaanista ventilointia ja
keuhkojen eristamista toisistaan esim. thorax-kirurgiassa.

1.3. Kontraindikaatiot

Kaksiluumenisten putkien kdytto on suhteellisen kontraindisoitua potilailla, joilla on vaikea
ilmatien anatomia, joille on tehty trakeostomia ja joiden suu aukeaa rajoitetusti.
Kontraindisoitua potilailla, joilla on epdmuodostunut hengitystien anatomia ja tukos tai ste-
noosi henkitorvessa tai vasemmassa paakeuhkoputkessa.

1.4. Kliiniset edut

«  Nopea intubointi ja onnistunut keuhkoisolaatio yhden keuhkon ventilointia (OLV) varten.

«  Vahentda bronkoskoopin kdyton tarvetta putken sijainnin vahvistamiseen intuboinnin ja
toimenpiteiden aikana.

«  Putken sijainnin jatkuva tarkkailu toimenpiteiden aikana, ja putken siirtymisen tai vir-
heasennon nopea havaitseminen.

«  Parempi potilasturvallisuus putken virheellisen asennon varhaisen havaitsemisen ja saata-
misen ansiosta.

1.5. Varoitukset ja huomioitavat seikat

Naiden varoitusten ja huomioitavien seikkojen noudattamatta jattdmisestd voi seurata potilaan
loukkaantuminen tai laitteiston vahingoittuminen. Ambu ei vastaa jarjestelmédn vaurioista tai
potilaalle aiheutuneista vahingoista, jotka johtuvat virheellisesta kaytosta.
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VAROITUKSET A

1.

VivaSight 2 DLT:lId ei saa intuboida, sitd ei saa siirrella tai ekstuboida tyhjentdmatta man-
settia kokonaan. Jos VivaSight 2 DLT:n paikkaa muutetaan mansetti taytettynd, liikuttelu
voi aiheuttaa pehmytkudostrauman.

VivaSight 2 DLT:n pintalamp@tila voi nousta yli 43 °C:n, kun putki on potilaan ulkopuolel-
la. Laita siksi ndyttoyksikko pois péalta tai irrota Viva Sight 2 DLT ndyttoyksikosta kayt-
t0a edeltavan testin jalkeen. Laita ndyttoyksikko taas paalle tai liita putki uudelleen
valittomasti ennen kayttoa, jolloin véltetaan kudosvaikutusten riski.

Kayta ainoastaan mukana tulevaa intuboinnin ohjainkaraa. Ohjainkara, joka ulottuu put-
ken paata pidemmiélle, voi vahingoittaa dénihuulia intuboinnin aikana.

Varmista, etteivat VivaSight 2 DLT:n kaapelit ja putket osu potilaan silmiin intuboinnin ja
kayton aikana, koska siita voi aiheutua silmavamma.

Jos ohjainkara tyonnetaan uudelleen sisaan, varmista, etta se tydnnetdan VivaSight 2
DLT:n bronkiaaliseen luumeniin. Ohjainkaraa ei saa tyontaa VivaSight 2 DLT:n trakeaali-
seen luumeniin, silld se tyontyy ulos trakeaputken paastd, mika voi vahingoittaa henki-
torvea tai danihuulia intuboinnin aikana.

VivaSight 2 DLT:n kameran kuvia ei saa kayttaa diagnostisiin tarkoituksiin. Niiden perus-
teella tehty diagnoosi voi olla vaara tai puutteellinen. Liiallinen putken liikuttaminen voi
vaurioittaa limakalvoa tai kudosta.

Mansetin paine saa olla korkeintaan 30 cm H,0, silla mansetin ylitdytto voi vaurioittaa
henkitorven tai keuhkoputken limakalvoa.

VivaSight 2 DLT:n ldhialueella ei saa kdyttaa syttyvia anestesiakaasuja tai -aineita.
Niiden kdytto voi vahingoittaa potilasta, vaurioittaa Viva-Sight 2 DLT:t4 tai hairita
ndyttoyksikon kuvaa.

VivaSight 2 DLT:n lahialueella ei saa laserlaitteita tai sahkokirurgisia valineita.
Niiden kdytto voi vahingoittaa potilasta, vaurioittaa Viva-Sight 2 DLT:ta tai hairita
nayttoyksikon kuvaa.

Potilaaseen kohdistuvat vuotovirrat voivat nousta ja olla liian korkeita, jos VivaSight 2
DLT:ssa kaytetaan sahkoisia endoskooppisia instrumentteja. VivaSight 2 DLT:n kanssa
saa kdyttdd ainoastaan sellaisia sahkoisia endoskooppisia instrumentteja, jotka on luoki-
teltu tyypin CF tai BF liityntaosiksi, jotta potilaaseen kohdistuva kokonaisvuotovirta
pysyy mahdollisimman alhaisena.

Al puhdista VivaSight 2 DLT:t4 tai kdytd mitddn sen osaa uudelleen, sill se on kerta-
kayttoinen tuote. Tuotteen uudelleenkdytto saattaa johtaa kontaminaatioon aiheut-
taen infektioita.

Al3 kéytd sovitinkaapelia toisella potilaalla, silli se on potilaskohtainen. Sovitinkaapelin
uudelleenkdytto saattaa johtaa kontaminaatioon aiheuttaen infektioita.

Al3 kéyta tuotetta, jos se ei lapaise tarkastus- ja valmisteluvaihetta (kohta 4.1.), koska se
voi aiheuttaa potilaan loukkaantumisen.

Kayta VivaSight 2 DLT:n kanssa ventilointilaitteiden ja -piirien liittdmiseen vain tavallisia
15 mm:n liittimid, silla muuten ventilointi voi jaada puutteelliseksi.

@ Ambu VivaSight 2 DLT on MR-yhteensopimaton.

HUOMIOITAVAA

1.

Ald kdyta tuotetta, jos mansetti on vaurioitunut, koska siitd voi seurata puutteellinen
ventilointi, hypoksia ja intuboinnin uusiminen. Varo vahingoittamasta mansettia kayton
aikana. Hampaat ja terdvét intubointiapuvalineet voivat vahingoittaa mansettia.
Tarkista ennen kdyttda aina VivaSight 2 DLT:n yhteensopivuus ulkoisiin instrumentteihin
(esim. bronkoskooppi, imukatetri), jotta véltetaan sellaisten instumenttien kaytto,

jotka eivdat mahdu luumenin lépi.

Ala kdytd huuhtelukanavaa imemiseen, silld huuhtelukanava voi tukkeutua.
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1.6. Mahdolliset haittavaikutukset

Mahdollisia kaksiluumenisten putkien haittavaikutuksia (luettelo ei ole kattava): dé@nen kahey-
tyminen, kipea kurkku, suuhaavat, &@nihuulten vauriot, limakalvovauriot, trakeobronkiaaliset
vauriot, kannuruston vaurio, laryngiitti, laryngospasmi, bronkospasmi, mahalaukun siséllon
aspiraatio, hypoksemia, alhainen verenpaine, ilmarinta, rytmihairiot, sydamenpysahdys.

1.7. Yleisia huomautuksia

Mikali laitteen kdyton aikana tai sen kdytostd johtuen ilmenee vakava haittatapahtuma,
ilmoita siitd valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.

2. Jarjestelméan kuvaus
VivaSight 2 DLT voidaan kytkea Ambu-nayttoyksikoihin. Katso lisdtietoja Ambu-
nayttoyksikoista niiden kdyttdoppaasta.

2.1. Tuotteen osat

Ambu® VivaSight™ 2 DLT REF-numerot:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT

& Kaikkien putkien mukana toimitetaan Y-liitin (ID
2x15 mm, OD 1x15 mm) ja ohjainkara.

Putkien koot Koko Bronkiaali imi llinen sisi- Toiminnalinen sisa-
[Fr]  ulkohalkaisij halkaisija* halkaisija*
[mm] Bronkiaalinen [mm] Trakea [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Maks. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Maks. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™2DLT39Fr 39  Maks. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Maks. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0
*Katso toiminnallisen siséhalkaisijan selitys kohdasta 2.2
Ambu® VivaSight™ 2 REF-numerot:
Sovitinkaapeli

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 -sovitinkaapeli
Kaapelin pituus: 2 000 mm + 50 mm
2.2. Tuotteen yhteensopivuus

Ambu®-nayttoyksikot REF-numerot

VivaSight 2 DLT:n ja sovitinkaapelin virtalahde ja
yhdessé kéytettava laite on:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Katso Ambu-nayttoyksikon mallinumero nayttoyksi-
kon takana olevasta tarrasta. Katso lisatietoja Ambu-
nayttoyksikon kayttooppaasta.

VivaSight 2 DLT:n luumenien sisdlla kdytettavat tuotteet

Ambu® VivaSight™ REF-numero:
Imukatetri

- 412100000
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Muut laitteet

«  Muut imukatetrit

+  Bronkoskoopit

«  Hengitystien vaihtokatetrit

+  Hengitystien intubointikatetrit

Koko-opas VivaSight 2 DLT:n luumenien sisélla kdytettaville tuotteille:

Putkien koot Toiminnallinen Toiminnallinen
sisdhalkaisija* sisdhalkaisija*,
bronkiaalinen [mm] trakea [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*Toiminnallinen sisdhalkaisija auttaa valitsemaan luumenien lapi mahtuvan, oikean kokoisen
bronkoskoopin tai muun tuotteen. Toiminnallinen sisdhalkaisija poikkeaa sisahalkaisijan mitas-
ta, koska siind otetaan huomioon luumenin kapeneminen kameran kohdalla.

Ventilointilaitteet
Keuhkojen ventilointilaitteet, joissa on 1SO 5356-1:n mukaiset 15 mm:n naaraskartioliittimet.

Lisdvarusteet
«  Vakiomalliset 6 % kartiomaiset Luer-ruiskut
. Painemanometrit

2.3.VivaSight 2 DLT:n osat

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 M 12 13
Nro Osa Toiminto
1 Sulkuventtiililla Sisaltda Luer-yhteensopivan portin henkitorven mansetin
varustettu trakeaali- ilmalla tayttamista varten ja tyhjentamiseen, ilmaisee
nen pilottipallo henkitorven mansetin taytté-/tyhjyysasteen
2 Huuhteluliitanta Sisaltda Luer-yhteensopivan portin ilman ja keittosuolan

injektointiin kameran puhdistamista varten

3 Trakeaputki Kanavoi ilmaa oikean keuhkon ventilointia tai
tyhjennysta varten

4 Bronkiaalinen putki Kanavoi ilmaa vasemman keuhkon ventilointia
tai tyhjennysta varten
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Nro

20

106

Osa

Trakeaputken
liitin (uros)

Bronkiaalisen putken
liitin (uros)

Ohjainkara

Huuhtelun
poistoliitannat

Bronkiaalinen
mansetti

Videokamera ja
LED-valoldhde

Trakean mansetti
Sulkuventtiililla

varustettu bronkiaali-
nen pilottipallo

Videoliitdnta
Endoskooppiset
korkit

Kaannettavat
kytkimet

Trakean ilmatieputki
Bronkiaalinen
ilmatieputki
Ventilointiliitin
Bronkiaalisen putken
liitin (naaras)

Trakeaputken
liitin (naaras)

Toiminto

Trakeaputken kiinnitys Y-liittimeen

Bronkiaalisen putken kiinnitys Y-liittimeen

Mahdollistaa putken ohjaamisen intuboinnin aikana

lima- ja keittosuolakanavat kameran linssin
puhdistusta varten

Korkeavolyyminen - matalapaineinen HVLP-mansetti
mukautuu tiiviisti keuhkoputken seindmiin

Niiden avulla saatava visuaalinen palaute auttaa kdyttdjaa
tarkistamaan endobronkiaalisen putken oikean asettelun

Korkeavolyyminen - matalapaineinen HVLP-mansetti
mukautuu tiiviisti trakean seinamiin

Sisaltda Luer-yhteensopivan portin bronkiaalisen manse-

tin ilmalla tayttamista varten ja tyhjentamiseen, ilmaisee
bronkiaalisen mansetin taytté-/tyhjyysasteen

Liitetaan sovitinkaapelin letkuliittimeen VivaSight 2 DLT:n
ja sovitinkaapelin yhdistamista varten

liman poistamiseen keuhkon tyhjennyksen aikana ja laittei-

den kdyttamiseen VivaSight 2 DLT:n luumenien kautta

Ventilointi-ilmavirran avaamiseen ja sulkemiseen

Kanavoi ilmaa oikean keuhkon ventilointia varten

Kanavoi ilmaa vasemman keuhkon ventilointia varten

Yhdistaa VivaSight 2 DLT:n ventilointijarjestelmaan

Y-liittimen kiinnitys bronkiaaliseen putkeen

Y-liittimen kiinnitys trakeaputkeen



2.4, Sovitinkaapelin osat

21 22 23
Nro Osa Toiminto
21 Letkuliitin Kytketdan VivaSight 2 DLT:hen
22 Kaapeli Yhdistaa VivaSight 2 DLT:n Ambu-néyttoyksikoihin suoraa

videokuvaa varten

23 Nayttoyksikon liitin Kytketadan Ambu-nayttoyksikkoon

3. Kaytettyjen symbolien selitykset

Symbolit Indikaatiot Symbolit Indikaatiot
Endotrakeaaliputken

@ Fr Ulkohalkaisija, Fr @EFP TriD  toiminnallinen

sisahalkaisija
Endotrakeaaliputken f;i;)i:‘r::ﬁia:ehr:)utken
@ Br.OD ulkohalkaisija @ EFF Br.1D

sisahalkaisija
Laakinnallinen laite
@I Valmistusmaa

r].’. ) Potilaskohtainen [ STERILE [ €O
N

GTIN-koodi (Global Trade
Item Number)

Als kayta, jos pakkaus
on vaurioitunut

Steriilisuoja. Steriloitu
etyleenioksidilla.

Defibrillointia kestava
1R

Epasteriili
tyypin BF liityntdosa pasteriili tuote

> ()@

®
cm us Kanadan ja Yhdysvaltain UL-hyvéksytty komponentti -merkinta

Taydentéva luettelo symbolien selityksistd on osoitteessa:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. VivaSight 2 DLT:n kaytto

Harmaalla ympyroéidyt numerot viittaavat sivun 2 piirroksiin.

4.1.Valmistelu ja tarkastaminen

1. Valitse potilaan anatomiaan sopiva VivaSight 2 DLT -koko.

2. Tarkista, ettd steriili pussi on ehja. (1a

3. Tarkista, ettd kaikki tuotteen osat ovat mukana ja ettei tuotteessa ole epapuhtauksia tai
vaurioita, esimerkiksi epatasaisia pintoja, terdvia reunoja tai ulkonemia, jotka voivat
vahingoittaa potilasta. 1b
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4, Jos kéytat putken sisalle vietavia laitteita, tarkista niiden yhteensopivuus varmistamalla,
ettd ne mahtuvat esteettd putkien lapi.
Kayta laitteiden koon valinnassa kohdassa 2.2 olevaa taulukkoa, jossa on mainittu toi-
minnalliset sisdhalkaisijat. Pelkdstadn VivaSight 2 DLT:n tpiminnallisen sisdhalkaisijan
perusteella valitut laitteet eivat valttamatta ole yhteensopivia VivaSight 2 DLT:n kanssa.

5. Testaa mansettien eheys tdyttdmalld ne tdysin ilmalla ja poistamalla ilma kokonaan. (3

6. VivaSight 2 DLT:n kanssa voi tarvittaessa kayttaa liukastusainetta. Valta kuitenkin kame-
ran linssin ympdrilld olevaa aluetta putken padassa.

7. Laita Ambu-nayttoyksikko paalle virtapainikkeesta. Katso lisatietoja Ambu-
ndyttoyksikon kdyttdoppaasta. (3

8. Kytke sovitinkaapeli putkeen ja nayttoyksikkoon. Kohdista nuolet huolellisesti
toisiinsa. (4 (5

9. Tarkista, ettd suora videokuva nakyy oikein pain ndytolla, osoittamalla VivaSight 2 DLT:n
distaalipaalla kohti jotakin esinettd, esim. kimmentdsi. (6 Sadda kuva-asetuksia tarvit-
taessa (katso Ambu-ndyttoyksikon kdyttoopas). Jos kohde ei ndy selvasti, pyyhi distaali-
paan linssi steriililla liinalla tai alkoholiin kastetulla pumpulipuikolla.

4.2.VivaSight 2 DLT:n kaytto

Intubointi

1. Kiedo ennen intubointia johto ja putket kdden ympérille tai pida niita kadessasi, jotta
liittimet eivét putoa potilaan kasvoille tai silmiin intuboinnin aikana.
Vie VivaSight 2 DLT suuhun. (7

3. Ty6nna VivaSight 2 DLT:ta karki ylospédin, kunnes keuhkoputken mansetti on mennyt
danihuulten ohi. 8a

4, Veda ohjainkara ulos. 8b

5. Kaanna putkea 90 astetta vastapdivdan, kunnes ndet danihuulet osoittamassa yldspdin
nayttoyksikossa. 8¢

6. Katso ndyttoyksikossé olevaa suoraa videokuvaa ja tydonnd putkea pidemmaille, kunnes
se on lopullisessa paikassaan siten, ettd bronkiaalinen putki on vasemmassa paakeuhko-
putkessa. 8d

7. Tayta mansetit ilmalla enimmaispaineeseen 30 cm H,0. Tarkista putken paikka nayttoyk-
sikdstd.[9 Jos potilasta siirretdan intuboinnin jalkeen, tarkista putken paikka uudelleen
nayttoyksikosta.

8. Kiinnita VivaSight 2 DLT ja hengitysletkusto paikallisten ohjeiden mukaisesti.

Y-liittimen kdytto

1. Kytke Y-liitin VivaSight 2 DLT:hen. Varmista, ettd Y-liittimen sininen bronkiaalinen ilma-
tieputki on yhdistetty on VivaSight 2 DLT:n siniseen bronkiaaliseen putkeen, ja etta
Y-liittimen lapinakyva henkitorven ilmatieputki on yhdistetty VivaSight 2 DLT:n lapinaky-
védan trakeaputkeen. 10

2. Kytke Y-liitin ventilointijarjestelmaan. 10

3. Y-liittimessa on sekd trakeaputkessa ettd bronkiaalisessa ilmatieputkessa nuoli, joka
ilmaisee ilmavirtaa. Samanlainen nuoli on painettu kumpaankin putkeen liitettyyn
kaantyvaan kytkimeen. Kun kdantyvan kytkimen ja putken nuolet osoittavat samaan
suuntaan, putki on auki ventilointia varten.

4. Pysdyta yhden keuhkon ventilointi kddantamalld kytkinta 180°, kunnes nuolet osoitta-
vat eri suuntiin. 11a

5. Ventiloimattoman keuhkon tyhjeneminen tapahtuu avaamalla Y-liittimen p&alla
oleva korkki. 11b

6.  Tarvittaessa jatka tyhjennetyn keuhkon ventilointia sulkemalla korkki 42a ja kdantamalla
kytkintd 180° kunnes nuolet osoittavat samaan suuntaan. 12b

Kameran linssin puhdistaminen

Jos VivaSight 2 DLT:n kameran linssi likaantuu tai sumenee eritteistd, se voidaan puhdistaa
injektoimalla ilmaa ja keittosuolaa huuhtelukanavan lavitse, jos se on hoitolaitoksen menette-
lyohjeiden mukaista.
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Avaa huuhteluliitdnnan suojus.

Injektoi 3 mlilmaa huuhtelukanavaan 5 ml:n ruiskulla ja tarkista kuvan selkeys.
Injektoi 3 ml keittosuolaa huuhteluliitantdan 5 ml:n ruiskulla ja tarkista kuvan selkeys.
Jos Ambu-ndyttdyksikon kuva on edelleen epéselvd, toista vaiheet 2 ja 3.

Sulje huuhteluliiténnan suojus.

ukhwnN =

Lisdvarusteiden ja muiden laitteiden kdytto

Kun kaytét laitteita VivaSight 2 DLT:n kanavan kautta, tee aina ensin kohdassa 4.1 ja vaiheessa
4 kuvattu yhteensopivuustesti VivaSight 2 DLT:n ja laitteen valilla. Tarkista lisdvaruste tai muu
laite ennen kayttda. Jos sen toiminnassa tai ulkomuodossa on jotain vikaa, vaihda se uuteen.

Ekstubointi

1. Irrota keuhkojen ventilointijarjestelma.
2. Tyhjennd mansetit kokonaan. 13a

3. Veda putki hitaasti ulos. 13b

Kayttoaika
VivaSight 2 DLT:té voidaan kdyttaa yhteensa korkeintaan kahdeksan tuntia.

4.3. Kayton jalkeen

Silmd@maérdinen tarkastus

Tutki tuotteen eheys ja tarkista, puuttuuko osia tai onko jokin osa rikki. Jos korjaustoimia tarvi-
taan, toimi sairaalan ohjeiden mukaisesti.

Lopuksi
1. Irrota sovitinkaapeli Ambu-nadyttdyksikdsta. 14a
2. Sammuta Ambu-nayttdyksikké painamalla virtapainikkeesta. 14b

3. VivaSight 2 DLT ja ohjainkara ovat kertakayttoisid, ja sovitinkaapeli on potilaskohtainen.
Ali liota, huuhtele tai steriloi laitetta tai kéyté laitetta uudelleen, koska seurauk-
sena voi olla haitallisia jaamia tai laitteen toimintahairio. Tavanomaisia puhdistus- ja
sterilointitapoja ei saa kdyttai laitteen rakenteen ja materiaalien vuoksi. 15

Havittaminen

VivaSigth 2 DLT on kertakdyttoinen tuote, joka on hévitettava kayton jalkeen. VivaSight 2 -sovi-
tinkaapeli on potilaskohtainen tuote, joka on havitettava sen kanssa kédytettavan putken muka-
na kayton jalkeen. VivaSight 2 DLT:n ja VivaSight 2 -sovitinkaapelin katsotaan kontaminoitu-
neen kayton jalkeen, ja ne on havitettava elektroniikkaosia siséltavien infektoituneiden tervey-
denhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kerdysta koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti.

5. Tekniset tiedot

5.1. Sovellettavat standardit

VivaSight 2 DLT:n toiminta on seuraavien standardien mukainen:

- EN 60601-1 Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1: Yleiset turvallisuus- ja suoritusvaatimukset.
- EN 60601-2-18 Séhkokayttoiset ladkintalaitteet — Osa 2-18: Endoskopialaitteiden perusturval-
lisuutta ja suorituskykya koskevat erityisvaatimukset.
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5.2.VivaSight 2 DLT:n ja sovitinkaapelin tekniset tiedot
VivaSight 2 DLT ja sovitinkaapeli  Tekniset tiedot

Virta VivaSight 2 DLT:n ja sovitinkaapelin virtalahtend voidaan
kayttaa vain yhteensopivia Ambu-ndyttoyksikoitd. Katso
kohta 2.2 Tuotteen yhteensopivuus.

Ympéristoolosuhteet Kaytto Varastointi
Ympériston lampétila 10-35 °C (50-95 F) 10-25 C (50-77 F).
Ympériston suhteellinen kosteus 30-75 % -

Ympériston ilmanpaine 70-106 kPa -

Varastointia koskeva suositus - Sailyta kuivassa,

viiledssd ja pimedssa.

Liite 1. Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Muiden ldéketieteellisten sahkolaitteiden tavoin jarjestelma edellyttaa erityisvarotoimia, joilla
varmistetaan séhkdmagneettinen yhteensopivuus muiden ladketieteellisten séhkolaitteiden
kanssa. Jarjestelma on asennettava ja sita on kaytettava tassa kdayttdoppaassa annettujen EMC-
tietojen mukaan séhkdmagneettisen yhteensopivuuden (EMC) varmistamiseksi.

Jéarjestelma on suunniteltu ja testattu siten, ettd se noudattaa EMC-standardin IEC 60601-1-2
vaatimuksia kdytostd yhdessa muiden laitteiden kanssa.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus - sahko tinen hairionpaasto
Jarjestelma on suunniteltu kdytettévaksi alla maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai jarjestelman kdyttajan on varmistettava, etta laitetta kdytetaan maaritellyssa ymparistossa.

Paastotesti il kai Sahko tista ymparistoa

koskeva ohjeistus

Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Jarjestelma kayttaa RF-radiotaajuusenergiaa

CISPR 11 ainoastaan sisdisiin toimintoihin. N&in ollen sen
radiotaajuuspaastot ovat erittdin pienet, eivatka
ne todennakoisesti aiheuta hairita ldhella olevil-
le elektronisille laitteille.

Radiotaajuuspaastot Luokka A Taman laitteen paastdominaisuudet tekevét sen

CISPR 11 sopivaksi kayttoon teollisuusalueilla ja sairaalois-
sa (CISPR 11 luokka A). Jos sita kaytetaan asuinra-

Harmoniset paastot Eioleellinen kennuksissa (joihin yleensa vaaditaan CISPR 11

IEC/EN 61000-3-2 luokka B), tdma laite ei vélttamatta tarjoa riitta-
vdad suojaa radiotaajuisille viestintdpalveluille.

Jannitevaihtelut/vélkyn- Vastaa Kayttajan on ehkéd suunnattava tai sijoitettava

t4 IEC/EN 61000-3-3 laite uudelleen.

110



Ohjeet ja valmistajan il

- sihk

Jarjestelma on suunniteltu kdytettavaksi alla maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai jarjestelman kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetadn maaritellyssa ymparistossa.

Immuniteettitesti IEC 60601-1-2 L Sahkomag tista
testitaso ympirist6a koskeva
ohjeistus
Sahkostaattiset +/-8 kV kontakti +/-8 kV kontakti Jos lattia on paallystetty
purkaukset (ESD) +/-2,4,8,15kVilma +/-2,4,8,15kVilma synteettiselld materiaa-
IEC 61000-4-2 lilla, suhteellisen kosteu-

den on oltava véhintaan
30 %.

Nopea séhkoinen
transientti/purske
IEC 61000-4-4

+/- 2 kV virransyot-
télinjoille

+/- 1 kV tulo-/I&hto-
linjoille

+/- 2 kV virransyéttolinjoille

N/A

Sahkoverkkovirran on
oltava laadultaan liike-
huoneisto- tai sairaala-
kayttoon sopivaa.

Ylijéanniteaalto
IEC 61000-4-5

virransyotto
+/- 1 kV linjasta
linjaan

+/- 2 kV linjasta
maahan

tulo/Idhto

+/- 1 kV linjasta
linjaan

+/- 2 kV linjasta
maahan

virransyottolinjat
+/- 1kV linjasta linjaan
+/- 2 kV linjasta maahan

tulo/Idhto

N/A

Sahkoverkkovirran on
oltava laadultaan liike-
huoneisto- tai sairaala-
kayttoon sopivaa.

Jannitekuopat,
lyhyet katkot ja
jannitevaihtelut
virransyottolin-
joissa

Jannitekuopat:
0% UT,0,5ja

1 jaksoa

70 % UT, 25 jaksoa

Jannitekuopat:
0% UT, 0,5ja 1 jaksoa
70 % UT, 25 jaksoa

Jénnitekatkot:

Sahkoverkkovirran on
oltava laadultaan liike-
huoneisto- tai sairaala-
kayttoon sopivaa.

Jos jarjestelman kaytto

IEC 61000-4-11 Jannitekatkot: 0% UT, 250 jaksoa vaatii jatkuvaa virran-
0% UT, 250 jaksoa syottod, jarjestelmaan
saadaan virta sahkokat-
kojen aikana kiintedlla
ladattavalla akulla.
Virran taajuuden 30A/m 30A/m Virran taajuuden mag-

(50/60 Hz) mag-
neettikentta
IEC 61000-4-8

neettikenttien tason on
oltava liikehuoneisto- tai
sairaalakayttoon sopiva.

HUOMAUTUS: U_ on verkkojénnite (AC) ennen testaustason soveltamista.
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Ohjeet ja

— sihko tinen i

Jarjestelma on suunniteltu kdytettavaksi alla maaritellyssa sshkomagneettisessa ymparistossa. Asiakkaan
tai jarjestelman kdyttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetadn maaritellyssa ymparistossa.

Immuniteettitesti

Johtuva
radiotaajuus
IEC 61000-4-6

Sateileva
radiotaajuus
IEC 61000-4-3
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IEC 60601-1-2
testitaso

Voimansiirtolinjat
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6 VRMS
ISM-kaistoilla

80 % AM 1 kHz:ssé

3V/m 80 Hz -
2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:ssa

Etdisyys langatto-
miin radiotaajuus-
laitteisiin

385 MHz -

5785 MHz,
korkeintaan 28V/m

Sahko tista

Voimansiirtolinjat
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS
ISM-kaistoilla

80 % AM 1 kHz:ssd

3V/m 80-2700 MHz
80 9% AM 1 kHz:ssé

Etéisyys langattomiin
radiotaajuuslaitteisiin
385 MHz - 5 785 MHz,
korkeintaan 28V/m

ympérist6a koskeva
ohjeistus

Siirrettavia ja kannetta-
via radiotaajuusviestin-
télaitteita ei tule kayttaa
ldhempana mitaan jar-
jestelman osaa, kaapelit
mukaan lukien, kuin suo-
siteltu vélimatka, joka on
laskettu lahettimen taa-
juudelle soveltuvasta
yhtélosta.

Suositeltu véhimmadise-
taisyys

d=117VP
d=1,17VP 80 MHz -
800 MHz

d =2,33vP 800 MHz -
2,7 GHz

Missa P on lahettimen
valmistajan ilmoittama
suurin jatkuva nimellis-
lahtéteho watteina (W)
ja d on suositeltu véli-
matka metreissa (m).

Kiinteiden
RF-ldhettimien kentta-
voimakkuuksien niin
kuin se on maaritetty
paikan paall suoritetul-
la séhkomagneettisella
kartoituksella

a) On oltava pienempi
kuin kunkin taajuusalu-
een vaatimustenmukai-
suustaso.

b) Hairiéta voi ilmeta
seuraavalla symbolilla
varustetun laitteen
ldheisyydessa.

@)



HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n taajuudella noudatetaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Néita ohjeita ei vélttamatta voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Sdhkdmagneettiseen etene-
miseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastavuus.

a) Kiinteiden ldhettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelin/langaton puhelin) ja matkaviestintara-
dioiden, amat6oriradioiden, AM- ja FM-radiolahettimien ja TV-ldhettimien tukiasemien kenttavoimak-
kuuksia ei voida teoreettisesti ennustaa tarkasti. Kiinteiden RF-ldhettimien aiheuttaman séhkdmagneetti-
sen ympariston arvioimiseksi on syyta harkita paikan pdalla suoritettavaa séhkdmagneettista kartoitusta.
Jos jarjestelmén kayttopaikan mitattu kenttdvoimakkuus ylittaa edella mainitun sovellettavan
RF-vaatimustenmukaisuustason, jarjestelmaa on tarkkailtava normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos
epdnormaalia toimintaa havaitaan, jarjestelma on tarvittaessa suunnattava uudelleen tai siirrettdva toi-
seen paikkaan.

b) 150 kHz - 80 MHz taajuusalueen ulkopuolella kenttavoimakkuuksien pitaa olla alle 3 V/m.

Kannettavien ja mobiilien RF-viestintalaitteiden ja jarj Iméan vélinen i aisyys.

3 on tarkoitettu kdytettavaksi sahkomagneettisessa ymparistossd, jossa
radiotaajuussateilyhairi6ita valvotaan. Jarjestelman kayttaja voi auttaa estdmaan sahkomagneettisia hairioita
ylldpitamalla minimivélimatkaa siirrettavien ja kannettavien radiotaajuusviestintélaitteiden (lahettimet) ja
jarjestelman valill siten kuin alla on suositeltu viestintalaitteiden suurimman lahttehon mukaisesti.

Ladhettimelle Lahettimen taajuuden perusteella méaéritetty etédisyys (m)

ilmoitettu

maksimilahtoteho (W) 150 kHZ - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=117VP d=117VP d=2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 370m 3,70m 7,37 m

100 11,7m 11,7 m 233m

Jos lahettimien maksimildhtotehoa ei ole ilmoitettu edellisessa luettelossa, suositeltu minimietaisyys (d)
metreind (m) voidaan arvioida lahettimen taajuuden laskemiseen soveltuvalla yht&l6lla, jossa P on
|ahettimen valmistajan ilmoittama lahettimen maksimilahtoteho watteina (W).

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:n ja 800 MHz:n taajuudella kdytetdan korkeamman taajuusalueen erotusetdisyytta.
HUOMAUTUS 2: Niitd ohjeita ei vélttamattd voi soveltaa kaikissa tilanteissa. Séhkdomagneettiseen
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten absorptio ja heijastavuus.
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1. Informations importantes - A lire avant utilisation

Lisez attentivement les présentes consignes de sécurité avant d'utiliser Ambu® VivaSight™ 2 DLT.
Ce mode d'emploi peut étre mis a jour sans notification préalable. Des exemplaires de la version
en vigueur sont disponibles sur demande. Il convient de noter que le présent mode d'emploi
n'explique pas et ne décrit pas les procédures cliniques. Il présente uniquement le fonctionne-
ment de base et les consignes liées a l'utilisation de VivaSight 2 DLT. Avant la premiére utilisation
de VivaSight 2 DLT, il est indispensable que les utilisateurs aient été suffisamment formés aux
procédures d'intubation orale et se soient familiarisés avec I'utilisation prévue, les avertissements
et les précautions figurant dans le présent mode d'emploi.

Le dispositif VivaSight 2 DLT n'est couvert par aucune garantie.

Dans ce document, le terme VivaSight 2 DLT fait référence au dispositif Ambu® VivaSight™ 2 DLT
et le terme cable adaptateur fait référence au cable adaptateur Ambu® VivaSight™ 2. Le terme sys-
teme VivaSight 2 DLT fait référence a VivaSight 2 DLT, au cable adaptateur et a I'écran Ambu
conjointement.

1.1. Utilisation prévue

VivaSight 2 DLT est une sonde endobronchique double lumiére stérile a usage unique desti-
née a étre utilisée pour isoler le poumon gauche ou droit d'un patient pour la ventilation
unipulmonaire.

Le systéme VivaSight 2 DLT est destiné a étre utilisé pour vérifier le positionnement de la
sonde et la repositionner.

Population de patients cible
Le dispositif VivaSight 2 DLT est destiné aux patients adultes.

Environnement d'utilisation prévu
Le systéme VivaSight 2 DLT est destiné a une utilisation au bloc opératoire et en réanimation.

Profil d'utilisateurs prévu

Médecins ou infirmiers sous la responsabilité d'un médecin formés a la ventilation pulmonaire
mécanique et a I'anesthésie. Le systeme VivaSight 2 DLT doit étre manipulé conformément aux
procédures médicales locales lors d'une ventilation pulmonaire.

1.2. Indications d'utilisation

L'intubation avec VivaSight 2 DLT est indiquée chez les patients souffrant de pathologies
pulmonaires ou d'autres pathologies nécessitant une intubation endobronchique, une venti-
lation mécanique et I'isolement d'un poumon par rapport a l'autre, en cas de chirurgicale
thoracique par exemple.

1.3. Contre-indications

L'utilisation de sondes double lumiére est relativement contre-indiquée chez les patients pré-
sentant une anatomie des voies aériennes difficile, une trachéotomie préexistante et une
ouverture buccale limitée. Elle est également contre-indiquée chez les patients présentant une
anatomie des voies aériennes déformée et une obstruction ou une sténose dans la trachée ou
la bronche primaire gauche.

1.4. Avantages cliniques

e Permet une intubation rapide et I'isolation des poumons pour la ventilation unipulmo-
naire (VUP).

«  Diminution du recours au bronchoscope pour confirmer la position de la sonde lors de
l'intubation et des procédures.

«  Permet une surveillance continue de la position de la sonde pendant les procédures et
détection rapide du délogement ou du mauvais positionnement de la sonde.

«  Augmente la sécurité du patient grace a la détection précoce et au réglage du positionne-
ment de la sonde en cas d'erreur de positionnement.
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1.5. Avertissements et précautions

Le non-respect de ces avertissements et précautions peut entrainer des blessures pour le patient
ou une détérioration de I'équipement. Ambu décline toute responsabilité en cas d'endom-
magement du systéme ou de blessure du patient découlant d'une utilisation incorrecte.

AVERTISSEMENTS A

1. Ne pas intuber, repositionner ou extuber VivaSight 2 DLT sans dégonfler complétement
les ballonnets. Le mouvement de VivaSight 2 DLT avec des ballonnets gonflés peut
engendrer un traumatisme des tissus mous.

2. Latempérature de la surface de VivaSight 2 DLT peut dépasser 43 °C lorsque la sonde
est placée a I'extérieur du patient. Par conséquent, il convient d'arréter I'écran ou de
débrancher VivaSight 2 DLT de I'écran aprés le test avant utilisation. Rallumer I'écran ou
rebrancher la sonde immédiatement avant utilisation pour éviter tout risque d'impact
sur les tissus.

3. Ne pas utiliser de mandrin d'intubation autre que le mandrin fourni. L'utilisation d'un
mandrin dépassant de I'extrémité de la sonde peut occasionner des dommages aux
cordes vocales pendant I'intubation.

4. S'assurer que les cables et tubes de VivaSight 2 DLT ne tombent pas sur les yeux du
patient pendant l'intubation et l'utilisation car cela pourrait occasionner des dommages
aux yeux.

5. Sile mandrin est réinséré, il convient de veiller a I'insérer uniquement dans lumiére
bronchique de VivaSight 2 DLT. Ne pas insérer le mandrin dans la lumiere trachéale de
VivaSight 2 DLT car il dépassera de la sortie de la sonde trachéale, ce qui pourrait
endommager la trachée ou les cordes vocales pendant l'intubation.

6. Lesimages de la caméra de VivaSight 2 DLT ne doivent pas étre utilisées a des fins de
diagnostic. Dans le cas contraire, le diagnostic pourrait étre erroné ou absent, ou un
mouvement excessif de la sonde pourrait causer des dommages aux muqueuses ou tissus.

7. Lapression du ballonnet ne doit pas dépasser 30 cm H,O car un gonflage excessif des
ballonnets pourrait causer des dommages aux muqueuses trachéales ou bronchiques.

8. Ne pas utiliser VivaSight 2 DLT avec des gaz anesthésiques ou agents inflammables a
proximité immédiate de VivaSight 2 DLT car cela pourrait blesser le patient,
endommager VivaSight 2 DLT ou perturber I'image a I'écran.

9. Ne pas utiliser VivaSight 2 DLT avec un équipement laser ou électrochirurgical a
proximité immédiate de VivaSight 2 DLT, car cela pourrait blesser le patient,
endommager VivaSight 2 DLT ou perturber I'image a I'écran.

10. Les courants de fuite au patient peuvent s'additionner et étre trop élevés lorsqu'un
endoscope sous tension est utilisé avec VivaSight 2 DLT. Utiliser uniquement des
endoscopes sous tension de « type CF » ou de « type BF » avec VivaSight 2 DLT afin de
minimiser le courant de fuite total au patient.

11.  Ne pas tenter de nettoyer ni de réutiliser tout élément de VivaSight 2 DLT car il s'agit de
dispositifs a usage unique. Une réutilisation du produit risque de conduire a une
contamination du patient, qui pourrait alors contracter une infection.

12. Ne pas réutiliser le cable adaptateur sur un autre patient car il s'agit d'un dispositif a
usage patient unique. Une réutilisation du cable adaptateur risque de conduire a une
contamination du patient, qui pourrait alors contracter une infection.

13. Ne pas utiliser le produit si la phase de préparation et d'inspection (section 4.1.) échoue
car cela pourrait blesser le patient.

14. Ne pas utiliser le tube VivaSight 2 DLT avec d'autres connecteurs que les connecteurs 15
mm standard pour la connexion a lI'équipement et aux circuits de ventilation, car ceci
pourrait entrainer une ventilation insuffisante.

15. @ Le tube VivaSight 2 DLT d'Ambu n'est pas compatible avec I'IRM.
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MISES EN GARDE

1. Ne pas utiliser le produit si le ballonnet est endommagé, car cela pourrait entrainer une
ventilation insuffisante, une hypoxie et une réintubation. Il convient de faire preuve de
prudence pour éviter d'endommager le ballonnet pendant I'intubation car un contact
avec les dents du patient ou toute aide d'intubation présentant des surfaces tran-
chantes pourrait endommager le ballonnet.

2. Avant utilisation, toujours vérifier la compatibilité entre VivaSight 2 DLT et le dispositif
externe (p. ex. bronchoscope, sonde d'aspiration) pour éviter que le dispositif ne puisse
pas étre inséré dans la lumiére.

3. Ne pas utiliser le canal de nettoyage pour aspirer car cela pourrait I'obstruer.

1.6. Evénements indésirables potentiels

Evénements indésirables potentiels en lien avec I'utilisation de sondes double lumiére (liste
non exhaustive) : enrouement, maux de gorge, lésion buccale, traumatisme des cordes
vocales, blessure aux muqueuses, traumatisme trachéobronchique, traumatisme du cartilage
aryténoide, laryngite, laryngospasme, bronchospasme, pneumothorax, aspiration du contenu
gastrique, hypoxémie, hypotension, arythmie, arrét cardiaque.

1.7. Remarques générales
Si durant ou apres |'utilisation de ce dispositif, un grave incident a lieu, le rapporter au fabri-
cant et a l'autorité nationale.

2, Description du systéeme
VivaSight 2 DLT peut étre connecté aux écrans Ambu. Pour plus d'informations sur les écrans
Ambu, se reporter au mode d'emploi des écrans Ambu.

2.1. Eléments du produit

Ambu® VivaSight™ 2 DLT REFERENCES :
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT

& Toutes les sondes sont livrées avec un connecteur eu
Y (DI 2x15 mm, DE 1x15 mm) et un mandrin.

Taille des sondes Taille Diamétre Diamétre intérieur Diamétre intérieur
[Fr] bronchique effectif* effectif*
extérieur[nm]  Bronchique [mm]  Trachéal [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT39 Fr 39 Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*Voir explication du « diamétre intérieur effectif » a la section 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 REFERENCES :
Cable adaptateur

412030000 Cable adaptateur Ambu® VivaSight™ 2
@ Longueur du cable : 2000 mmz+ 50 mm
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2.2. Compatibilité du produit

Ecrans Ambu®

Dispositifs a utiliser a I'intérieur des lumiéres de VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™
Sonde d'aspiration

-

Autres dispositifs

+  Autres sondes d'aspiration

+  Bronchoscopes

«  Cathéter d'échange des
voies aériennes

«  Cathéter d'intubation des
voies aériennes

REFERENCES :

VivaSight 2 DLT et le cable adaptateur doivent étre
alimentés par et utilisés avec:

405002000 Ambu® aView™

405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Pour connaitre la référence de I'écran Ambu,
consulter |'étiquette apposée a l'arriére de I'écran.
Se référer au mode d'emploi de I'écran Ambu.

REFERENCES :

412100000

Guide des tailles pour la sélection de dispositifs de taille appropriée a utiliser dans les lumiéres

de VivaSight 2 DLT :
Taille des sondes

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr

Diamétre intérieur
effectif* - Sonde
bronchique [mm]
Min. 4,4

Min. 4,6

Min. 4,8

Min. 5,0

Diamétre intérieur
effectif* - Sonde tra-
chéale [mm]

Min. 4,4

Min. 4,6

Min. 4,8

Min. 5,0

*Le diametre intérieur effectif est destiné a servir de guide pour la sélection d'un bronchos-
cope ou autre dispositif de diamétre approprié devant étre inséré dans les lumiéres. Le dia-
meétre intérieur effectif différe du DI car il prend en compte la restriction appliquée a la lumiére

au niveau de la position de la caméra.

Equipement de ventilation

Systemes de ventilation pulmonaire équipés de connecteurs coniques femelles de 15 mm

conformes a la norme ISO 5356-1.

Accessoires

«  Seringues Luer coniques 6 % standard

. Manomeétre de pression
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2.3. Eléments de VivaSight 2 DLT

9

N°

118

14 15 16 17 18

"

Composant

Témoin du
ballonnet trachéal
avec valve de
gonflage

Port de nettoyage

Lumiére trachéale

Lumiére
bronchique
Connecteur de la

sonde trachéale
(male)

Connecteur de la
sonde bronchique
(male)

Mandrin

Sortie de nettoyage

Ballonnet
bronchique

Caméra vidéo et
source de lumiére
LED

Ballonnet trachéal

34567

12 13

Fonction

Fournit un port compatible avec les connecteurs Luer pour
le gonflage/dégonflage du ballonnet trachéal et indique
I'état du gonflage/dégonflage du ballonnet trachéal

Fournit un port compatible avec les connecteurs Luer pour
I'injection d'air et de solution saline pour le nettoyage de la
lentille de la caméra

Achemine l'air pour la ventilation et le dégonflage du
poumon droit

Achemine l'air pour la ventilation et la déflation du
poumon gauche

Raccorde la sonde trachéale au connecteuren Y

Raccorde la sonde bronchique au connecteuren Y

Faconne la forme de la sonde pour la navigation
pendant l'intubation

Evacue l'air et la solution saline utilisés pour le nettoyage de
la lentille de la caméra

Ballonnet volume élevé, basse pression assurant I'étanchéité
contre la paroi bronchique

Fournit un retour visuel permettant a l'utilisateur de vérifier
le positionnement de la sonde endobronchique

Ballonnet grand volume, basse pression assurant
I'étanchéité contre la paroi trachéale



N°

20

Composant

Témoin ballonnet
bronchique avec
valve de gonflage

Connecteur vidéo

Embouts
endoscopiques

Rotateurs

Lumiére de
ventilation
trachéale

Lumiére de
ventilation
bronchique

Connecteur
du systeme de
ventilation

Connecteur de la
sonde bronchique
(femelle)

Connecteur de la
sonde trachéale
(femelle)

Fonction

Fournit un port compatible avec les connecteurs Luer pour
le gonflage/dégonflage du ballonnet bronchique et indique
I'état du gonflage/dégonflage du ballonnet bronchique

Raccorde le connecteur de la sonde au céble
adaptateur pour la connexion de VivaSight 2 DLT et du
cable adaptateur

Fournissent une sortie pour l'air pendant le dégonflage
pulmonaire et un acceés pour les dispositifs via les lumieres

de VivaSight 2 DLT

Permettent I'ouverture et la fermeture du débit
de ventilation

Achemine l'air de ventilation du poumon droit

Achemine l'air de ventilation du poumon gauche

Connecte VivaSight 2 DLT au systéme de ventilation

Raccorde le connecteur en Y a la sonde bronchique

Raccorde le connecteur en Y a la sonde trachéale

2.4. Eléments du cable adaptateur

N°
21

22

23

21

Composant

Connecteur de
lasonde

Cable

Connecteur
de I'écran

22 23

Fonction

Se raccorde a VivaSight 2 DLT
Raccorde VivaSight 2 DLT a I'écran Ambu pour afficher des
images/vidéos en direct

Se branche a I'écran Ambu
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3. Explication des symboles utilisés

Symboles Indication Symboles Indication
Diamétre extérieur en Fr Diameétre intérieur effectif
@ Fr @ EFFT.Dl de la sonde endotrachéale

Diameétre extérieur de la
@ Br. DE sonde endobronchique

1 R b de défibrillation, piéce

Diamétre intérieur
effectif de la sonde
endobronchique

Produit non stérile

@ EFF Br. DI
. PR Global Trade Item Number
Dispositif médical GTIN (code d'article international)
Ne pas utiliser
@I Pays du fabricant @ le produit si I'emballage
est endommagé
(’1 A ) A usage patient uniaue Barriere stérile. Stérilisé a
X '"I gep q I'oxyde d'éthylene.
- Protégé contre les chocs l!

appliquée de type BF

®
c“ us Marque de composant conforme UL pour le Canada et les Etats-Unis

Une liste complémentaire des explications des symboles est disponible a I'adresse :
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Utilisation de VivaSight 2 DLT

Les numéros dans des cercles gris ci-dessous font référence aux illustrations de la page 2.

4.1. Préparation et inspection

1.
2.
3.

Choisir la taille de VivaSight 2 DLT en fonction de I'anatomie du patient.

Vérifier que le sachet est intact et bien scellé. (1a

S'assurer que tous les éléments du produit sont présents et de l'absence d'impuretés ou de
signes de détérioration sur le produit, comme des surfaces irréguliéres, des bords tran-
chants ou des saillies, qui sont susceptibles de blesser le patient. 1b

Si des dispositifs sont utilisés dans la sonde, controler leur compatibilité en vérifiant que
les dispositifs peuvent étre insérés dans les sondes sans résistance.

Utiliser le diamétre intérieur effectif indiqué dans le tableau de la section 2.2 pour choisir
la taille du dispositif. Il n'y a aucune garantie que les dispositifs choisis uniquement a l'aide
du diamétre intérieur effectif de VivaSight 2 DLT seront compatibles avec VivaSight 2 DLT.
Controler l'intégrité des ballonnets en les gonflant, puis en les dégonflant complétement. (2
Si nécessaire, il est possible de lubrifier VivaSight 2 DLT, en évitant toutefois la lentille de
la caméra a I'extrémité de la sonde.

Allumer I'écran Ambu en appuyant sur le bouton d'alimentation. Se référer au mode
d'emploi de I'écran Ambu. (3

Raccorder le cable adaptateur a la sonde et a 'écran. Veiller & bien aligner les fleches. (4 (5
Vérifier qu'une image vidéo en direct correctement orientée s'affiche a I'écran en poin-
tant I'embout distal de VivaSight 2 DLT vers un objet, par exemple la paume de votre
main. (6 Régler les préférences de I'image si nécessaire (se référer au mode d'emploi de
I'écran Ambu). Si I'objet n'est pas clairement visible, essuyer la lentille de I'extrémité dis-
tale a l'aide d'un chiffon stérile ou d'un tampon imbibé d'alcool.

4.2, Utilisation de VivaSight 2 DLT

Intubation

1.

120
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dans ses mains pour éviter que les connecteurs ne tombent dans le visage ou les yeux
du patient pendant la procédure.


https://www.ambu.com/symbol-explanation

2. Introduire VivaSight 2 DLT par voie orale. (7

3. Faire avancer VivaSight 2 DLT avec I'embout orienté vers le haut jusqu'a ce que le ballon-
net bronchique traverse les cordes vocales. 8a

4. Retirer le mandrin. 8b

5. Tourner la sonde a 90 degrés dans le sens antihoraire jusqu'a pouvoir apercevoir les
cordes vocales orientées vers le haut a I'écran. (8¢

6. Tout en observant I'image en direct a I'écran, continuer d'insérer la sonde jusqu'a atteindre
sa position finale avec la sonde bronchique placée dans la bronche primaire gauche. 8d

7. Gonfler les ballonnets a une pression maximale de 30 cm H,O0. Vérifier la position de la

sonde a l'écran (9 .. Si le patient est déplacé aprés l'intubation, revérifier la position de la
sonde a I'écran.
8. Fixer VivaSight 2 DLT et le circuit respiratoire conformément aux recommandations locales.

Utilisation du connecteuren Y

1. Raccorder le connecteur en Y a VivaSight 2 DLT. S'assurer que la lumiére de ventilation
bronchique bleue du connecteur en Y est raccordée a la sonde bronchique bleue de
VivaSight 2 DLT et que la lumiére de ventilation bronchique transparente du connecteur
en Y est raccordée a la sonde trachéale transparente de VivaSight 2 DLT. 10

2. Raccorder le connecteur en Y au systéme de ventilation. 10

3. Le connecteur en Y possede une fleche également imprimée sur les tubes de ventilation
bronchique et trachéale pour indiquer le flux d'air. Une fléche identique est imprimée sur
le rotateur raccordé a chacun des deux tubes. Lorsque la fleche du rotateur et la fleche de
la sonde sont orientées dans la méme direction, la sonde est ouverte pour la ventilation.

4, Pour arréter la ventilation d'un poumon, tourner le rotateur a 180° jusqu'a ce que les
fleches pointent dans des directions opposées. 11a

5. Pour dégonfler le poumon non ventilé, ouvrir le bouchon au-dessus du connecteur en Y. 11b

6. Le cas échéant, reprendre la ventilation du poumon affaissé en rebouchant le connec-
teur 12a et en tournant le rotateur a 180° jusqu'a ce que les fleches pointent dans la
méme direction. 12b

Nettoyage de la lentille de la caméra

Si la lentille de la caméra de VivaSight 2 DLT est sale ou obstruée par des sécrétions, elle peut
étre nettoyée en injectant de I'air et de la solution saline dans le port de nettoyage si la poli-
tique de I'établissement I'autorise.

1. Ouvrir le couvercle du port de nettoyage.

2. Avec une seringue de 5 ml, injecter 3 ml d'air dans le port de nettoyage puis contrdler la
clarté de I'image.

3. Avec une seringue de 5 ml, injecter 3 ml de solution saline dans le port de nettoyage
puis controler la clarté de I'image.

4, Si l'image en direct de I'écran Ambu n'est toujours pas nette, répéter les étapes 2 et 3.

5. Fermer le couvercle du port de nettoyage.

Utilisation d'accessoires et autres dispositifs

Lors de l'utilisation de dispositifs a I'intérieur de VivaSight 2 DLT, toujours controler la compati-
bilité de VivaSight 2 DLT avec le dispositif, conformément a I'étape 4 de la section 4.1. Inspecter
I'accessoire ou l'autre dispositif avant de l'utiliser. En cas d'irrégularité de fonctionnement ou
d'apparence extérieure, le remplacer.

Extubation

1. Débrancher le systéme de ventilation pulmonaire.
2. Dégonfler complétement les ballonnets. 132

3. Retirer lentement la sonde. 13b

Durée d'utilisation
Le dispositif VivaSight 2 DLT peut étre utilisé pendant un total de 8 heures maximum.
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4.3. Apres utilisation

Inspection visuelle

Vérifier I'intégrité du produit et vérifier qu'il ne manque pas de piéces ou qu'aucune piéce n'est
endommagée. Si des actions correctrices s'averent nécessaires, se conformer aux procédures
en vigueur dans I'hopital.

Etapes finales

1. Débrancher le cable adaptateur de I'écran Ambu. 14a

Eteindre I'écran Ambu en appuyant sur le bouton d'alimentation. 14b

VivaSight 2 DLT et le mandrin sont des dispositifs a usage unique et le cable adaptateur
est a usage patient unique. Ne jamais faire tremper, rincer, stériliser ou réutiliser les
dispositifs, car cela pourrait laisser des résidus nocifs ou provoquer un dysfonc-
tionnement des dispositifs. La conception et les matériaux utilisés ne sont pas compa-
tibles avec les procédures de nettoyage et de stérilisation conventionnelles. 15

w N

Elimination

VivaSight 2 DLT est un dispositif a usage unique et doit étre mis au rebut apres son utilisa-
tion. Le cable adaptateur VivaSight 2 est un dispositif a usage patient unique et doit étre mis
au rebut avec sa sonde respective aprés utilisation. VivaSight 2 DLT et le cable adaptateur
VivaSight 2 sont considérés comme contaminés apres utilisation et doivent étre mis au rebut
conformément aux recommandations locales en matiére de collecte des dispositifs médicaux
infectés comprenant des composants électroniques.

5. Caractéristiques techniques

5.1. Normes appliquées

Le fonctionnement de VivaSight 2 DLT est conforme aux normes :

- EN 60601-1 Appareils électromédicaux - Partie 1 : Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles.

- EN 60601-2-18 Appareils électromédicaux - Partie 2-18 : Exigences particuliéres pour la sécu-
rité de base et les performances essentielles des appareils d'endoscopie.

5.2. Caractéristiques de VivaSight 2 DLT et du cable adaptateur

VivaSight 2 DLT et cable Caractéristiques
adaptateur
Alimentation VivaSight 2 DLT et le cable adaptateur peuvent uniquement

étre alimentés par des écrans Ambu compatibles. Voir
section 2.2 Compatibilité du produit.

Conditions Fonctionnement Stockage
environnementales

Température ambiante 10a35°C(50a95°F) 10a25°C(50a 77 °F)

Humidité ambiante relative 30-75% -

Pression atmosphérique 70-106 kPa -

ambiante

Recommandations - Conserver dans un endroit
de stockage sec, frais et sombre

Annexe 1. Compatibilité électromagnétique

Comme tout autre équipement électrique médical, le dispositif nécessite des précautions spé-
ciales pour s'assurer de sa compatibilité électromagnétique avec d'autres dispositifs médicaux
électriques. Pour garantir la compatibilité électromagnétique (CEM), le systéme doit étre installé
et doit fonctionner conformément aux informations de CEM fournies dans ce manuel.

Le dispositif a été congu et testé pour étre conforme aux exigences de la norme CEl 60601-1-2
en matiére de CEM avec d'autres dispositifs.
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Conseils et déclaration du fabricant: émission électromagnétique

Le systéme est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur du systéme doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'émissions

Emissions RF CISPR 11

Emissions RF CISPR 11

Emissions harmoniques
CEI/EN 61000-3-2

Variations de tension/
émissions de papillote-
ment CEI/EN 61000-3-3

Conformité

Groupe 1

Classe A

Non applicable

Conformes

C ils sur I'envir électr

Le systéme n'utilise I'énergie RF que pour son
fonctionnement interne. Ses émissions RF sont
donc trés faibles et ne devraient pas provoquer
d'interférences avec les équipements électro-
niques a proximité.

Les caractéristiques d'émissions de ce dispositif
permettent de |'utiliser dans des environnements
industriels et des hopitaux (CISPR 11 classe A). En
cas d'utilisation dans un environnement résiden-
tiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est en
principe requise), il est possible que ce dispositif
n'offre pas une protection appropriée aux services
de communication par radiofréquences. Il est pos-
sible que l'utilisateur doive prendre des mesures
d'atténuation, telles que le déplacement ou la réo-

Conseils et déclaration du fabricant:

rientation de I'équipement.

ité électr

Le systéme est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le
client ou I'utilisateur du systéme doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité

Décharge élec-
trostatique (DES)
CEI 61000-4-2

Transitoire élec-
trique rapide/
Rafale

CEI 61000-4-4

Surtension
CEI 61000-4-5

Creux de tension,
coupures bréves
et variations de
tension des
lignes d'entrée
d'alimentation
CEI 61000-4-11

Niveau de test CEl
60601-1-2

+/- 8 kV contact
+/-2,4,8,15kV air

+/-2kV pour les
lignes d'alimentation
+/- 1kV pour les
lignes d'entrée/de
sortie

pour l'alimentation
électrique

+/- 1kV ligne

vers ligne

+/- 2 kV ligne

vers terre

pour l'entrée/la sortie
+/- 1kV ligne

vers ligne

+/- 2kV ligne

vers terre

Creux de tension :
0%U,0,5et1cycle
70 % U, 25 cycles

Interruptions de ten-
sion:
0% U,, 250 cycles

Niveau de confor-
mité

+/- 8 kV contact
+/-2,4,8,15kV air

+/-2kV pour les
lignes d'alimentation

N/A

pour les lignes d'ali-
mentation

+/-1kV ligne

vers ligne

+/- 2 kV ligne vers
terre

pour I'entrée/la sortie

N/A

Creux de tension :
0%U,0,5et1cycle
70 % U, 25 cycles

Interruptions de ten-
sion:
0% U,, 250 cycles

C ils sur |
électromagnétique

Siles sols sont couverts
d'un matériau synthétique,
I'humidité relative doit étre
d'au moins 30 %.

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre typique d'un
environnement commercial
ou hospitalier.

La qualité de I'alimentation
secteur doit étre typique d'un
environnement commercial
ou hospitalier.

La qualité de l'alimentation
secteur doit étre typique d'un
environnement commercial
ou hospitalier.

Si le systeme doit rester fonc-
tionnel en continu en cas d'in-
terruption de l'alimentation sec-
teur, il peut étre alimenté par la
batterie rechargeable intégrée.
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Conseils et déclaration du fabricant: ité électr

Le systéme est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique indiqué ci-dessous. Le
client ou l'utilisateur du systéme doit s'assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de test CEl Niveau de confor- C ils sur I'

60601-1-2 mité électromagnétique
Champ magné- 30A/m 30A/m Les champs magnétiques a la
tique a la fré- fréquence du réseau doivent
quence du étre a des niveaux caractéris-
réseau (50/60 Hz) tiques d'un environnement
CEI 61000-4-8 commercial ou hospitalier

typique.

REMARQUE : U, correspond a la tension secteur avant I'application du niveau de test.

Radiofréquence Pour les lignes Pour les lignes Les équipements de commu-
par conduction d'alimentation d'alimentation nication RF portables et
CEI 61000-4-6 3VRMS 3VRMS mobiles ne doivent pas étre
0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz utilisés en dega de la distance
6 VRMS 6V RMS de séparation recommandée
dans les bandes ISM dans les bandes ISM calculée a l'aide de I'équation
80% AM a 1 kHz 80% AM a 1 kHz applicable a la fréquence de
I'émetteur, par rapport a toute
Radiofréquence 3V/m80MHza 3V/m 80-2 700 MHz partie du dispositif, y compris
par rayonnement 2,7 GHz 80% AM a 1 kHz de ses cables.
CEI 61000-4-3 80% AM a 1 kHz
Proximité par rapport Distance de séparation
Proximité par rapport aux équipements de recommandée
aux équipements de communication RF d=117VP
communication RF sans fil d= 1,17\/F 80 MHz a 800 MHz
sans fil 385 MHz-5 785 MHz, d= 2,33\/5 800 MHz a 2,7 GHz
385 MHz-5 785 MHz, jusqu'a 28 V/m
jusqu'a 28 V/m ol P correspond a la puis-

sance de sortie nominale
maximale de I'émetteur en
watts (W) indiquée par le
fabricant de I'émetteuretd a
la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les intensités de champ des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site

a) Doivent étre inférieures au
niveau de conformité dans
chaque plage de fréquences.
b) Des interférences peuvent
se produire a proximité des
équipements portant le sym-
bole suivant.

()

REMARQUE 1: a 80 MHz, la plage de fréquences supérieure s'applique.
REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation élec-
tromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.
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a) Les intensités de champ provenant d'émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotélé-
phones (cellulaires/sans fil) et les radios terrestres mobiles, les stations de radio amateur, les stations
radio a modulation d'amplitude/de fréquence et les stations de diffusion télévisuelle, ne peuvent pas
étre anticipées théoriquement avec précision. Pour évaluer I'environnement électromagnétique influen-
cé par les émetteurs RF fixes, il convient d'envisager une étude électromagnétique du site. Si l'intensité
de champ mesurée a I'endroit ou le dispositif est utilisé dépasse le niveau de conformité RF applicable
indiqué plus haut, il convient de le surveiller pour s'assurer qu'il fonctionne normalement. En cas de fonc-
tionnement anormal, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, telles que la réorientation
ou le déplacement du dispositif.

b) Sur la plage de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

de c ation

Di es de sép ion rec dées entre les équip
RF portables et mobiles et le dispositif

Le dispositif est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF par rayonnement sont contrélées. L'utilisateur du dispositif peut contribuer a prévenir
les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre les équipements de
communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le dispositif, tel que recommandé ci-dessous,
en fonction de la puissance de sortie maximale des équipements de communication.

Puissance de sortie Distance de séparation (m) selon la fréquence de I'émetteur
(W) de I'émetteur 150 kHZ a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=117VP d=117VP d=233VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 370m 3,70m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 23,3m

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximale ne figure pas dans la liste ci-dessus, la
distance de séparation recommandée (d) en métres (m) peut étre évaluée en utilisant I'équation applicable
alafréquence de I'émetteur, ou P correspond a la puissance de sortie nominale maximale de I'émetteur en
watts (W) indiquée par le fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquences
supérieure s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des structures, objets et personnes.
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1. Vazne informacije - procitati prije upotrebe

Prije upotrebe sustava Ambu® VivaSight™ 2 DLT pazljivo procitajte ove sigurnosne upute. Upute
za upotrebu mogu se azurirati bez prethodne obavijesti. Primjerci trenuta¢ne verzije dostupni su
na zahtjev. Imajte na umu da se u ovim uputama ne objasnjavaju niti razlazu klini¢ki postupci. U
njima se opisuju samo osnovni postupci i mjere opreza u vezi s upotrebom sustava VivaSight 2
DLT. Bitno je da prije prve upotrebe sustava VivaSight 2 DLT rukovatelji produ odgovarajucu
obuku u postupcima oralne intubacije te da budu upoznati s namjenom, upozorenjima i mjera-
ma opreza opisanima u ovim uputama.

Za sustav VivaSight 2 DLT ne daje se jamstvo.

U ovom dokumentu pojam VivaSight 2 DLT odnosi se na sustav Ambu® VivaSight™ 2 DLT, a
pojam adapterski kabel odnosi se na adapterski kabel Ambu® VivaSight™ 2. Sustav VivaSight 2
DLT odnosi se na informacije relevantne za VivaSight 2 DLT, adapterski kabel i jedinicu za pri-
kaz Ambu.

1.1. Namjena

VivaSight 2 DLT sterilna je, jednokratna endobronhijalna cijev s dvostrukim lumenom ¢ija je
namjena izolirati lijevo ili desno plu¢no krilo pacijenta za ventilaciju jednog pluénog krila.
Sustav VivaSight 2 DLT namijenjen je provjeri polozaja i namjestanju cijevi.

Predvidena populacija pacijenata
Sustav VivaSight 2 DLT namijenjen je odraslim pacijentima.

Predvideno okruzenje upotrebe
Sustav VivaSight 2 DLT namijenjen je upotrebi u operacijskim dvoranama i jedinicama intenziv-
ne skrbi.

Predvideni profil korisnika

Lije¢nici i medicinske sestre pod medicinskom odgovornosti obuceni za mehanicku ventilaciju
pluca i anesteziju. Sustavom VivaSight 2 DLT treba rukovati u skladu s lokalnim medicinskim
postupcima za izvodenje ventilacije pluca.

1.2. Indikacije za upotrebu

Intubacija sa sustavom VivaSight 2 DLT indicirana je za pacijente s patoloskim stanjima pluca ili
drugim medicinskih stanjima koja zahtijevaju endotrahealnu intubaciju, mehanicku ventilaciju
i izolaciju jednog pluénog krila od drugog, npr. za torakalnu kirurgiju.

1.3. Kontraindikacije

Upotreba cijevi s dvostrukim lumenom relativno je kontraindicirana kod pacijenata s oteza-
nom anatomijom diSnog puta, postoje¢om traheostomijom i ograni¢enim otvaranjem usta, a
kontraindicirana je kod pacijenata s izoblicenom anatomijom di$nog puta i zacepljenjem ili
stenozom u traheji ili lijevom glavnom bronhu.

1.4. Klinicke prednosti

«  Brzaintubacija i uspjesna izolacija pluca za ventilaciju jednog plu¢nog krila (OLV).

«  Smanjena potreba za upotrebom bronhoskopa za potvrdivanje polozaja cijevi prilikom
intubacije i tijekom postupka.

«  Kontinuirano nadziranje polozaja cijevi tijekom postupka i brzo otkrivanje pomicanja ili
nepravilnog polozaja cijevi.

«  Povecana sigurnost pacijenta zahvaljujuci brzom otkrivanju i ispravljanju nepravilnog
polozaja cijevi.

1.5. Upozorenja i mjere opreza

Nepridrzavanje ovih upozorenja i mjera opreza moze prouzroditi ozljedu pacijenta ili ostecenje
opreme. Tvrtka Ambu ne snosi odgovornost za o$tecenja na sustavu ili ozljede pacijenta
uslijed neispravne upotrebe.

126



UPOZORENJA &

1.

Nemojte intubirati, namjestati ili ekstubirati sustav VivaSight 2 DLT ako niste potpuno
ispuhali baloncice. Pomicanje sustava VivaSight 2 DLT s napuhanim balonci¢ima moze
dovesti do ozljede mekog tkiva.

Povrsinska temperatura sustava VivaSight 2 DLT moze narasti preko 43 °C kada se cijev
postavi izvan pacijenta. Zato iskljucite jedinicu za prikaz ili odspojite sustav VivaSight
2 DLT s jedinice za prikaz nakon testa prije upotrebe. Ponovno ukljucite jedinicu za
prikaz ili ponovno spojite cijev neposredno prije upotrebe kako biste sprijecili rizik od
utjecaja na tkivo.

Upotrebljavajte iskljucivo prilozeni intubacijski stilet. Upotreba stileta koji strsi izvan
vrha cijevi moze ostetiti glasnice tijekom intubacije.

Pazite da kabeli i cijevi sustava VivaSight 2 DLT ne padnu na pacijentove o¢i tijekom
intubacije i upotrebe, jer to moze dovesti do ozljeda ociju.

Ako se stilet ponovno umece, pripazite da ga umetnete samo u bronhijalni lumen
sustava VivaSight 2 DLT. Stilet nemojte umetati u trahealni lumen sustava VivaSight 2
DLT jer ce strsati kroz izlaz trahealne cijevi, a to moze dovesti do ostecenja traheje ili
glasnica tijekom intubacije.

Slike kamere sustava VivaSight 2 DLT ne smiju se upotrebljavati u dijagnosticke svrhe.
U suprotnom moze doci do netoc¢ne ili nepotpune dijagnoze ili do ostecenja sluznicke
membrane ili tkiva uslijed prekomjernog pomicanja cijevi.

Tlak baloncica ne smije premasiti 30 cm H,O jer prekomjerno napuhivanje baloncica
moze ostetiti trahealnu ili bronhijalnu sluznicu.

Nemojte upotrebljavati sustav VivaSight 2 DLT sa zapaljivim anestezioloskim plinovi-
ma ili sredstvima ako su u neposrednoj blizini sustava VivaSight 2 DLT, jer to moze
dovesti do ozljede pacijenta, ostecenja sustava VivaSight 2 DLT ili smetnji na slici na
jedinici za prikaz.

Nemojte upotrebljavati sustav VivaSight 2 DLT s laserskom ili elektrokirurskom opre-
mom, ako je u neposrednoj blizini sustava VivaSight 2 DLT, jer to moze dovesti do ozlje-
de pacijenta, odtecenja sustava VivaSight 2 DLT ili smetnji na slici na jedinici za prikaz.
Odvodne struje pacijenta mogu se nakupiti i biti previsoke pri upotrebi stimuliranog
endoskopa u sustavu VivaSight 2 DLT. Radi minimiziranja ukupne odvodne struje paci-
jenta, sa sustavom VivaSight 2 DLT smiju se upotrebljavati samo stimulirani endoskopi
klasificirani kao primijenjeni dio ,tipa CF” ili ,tipa BF".

Nemojte pokusavati Cistiti i ponovno upotrebljavati bilo koji dio sustava VivaSight 2
DLT jer je to uredaj namijenjen jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba proizvoda
moze izazvati kontaminaciju, $to moze uzrokovati infekcije.

Adapterski kabel nemojte ponovno upotrebljavati na drugom pacijentu jer je uredaj
namijenjen jednokratnoj upotrebi. Ponovna upotreba adapterskog kabela moze iza-
zvati kontaminaciju, $to moze uzrokovati infekcije.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako priprema i provjera (odjeljak 4.1.) proizvoda nije
uspjela jer to moze prouzrociti ozljede pacijenta.

Nemojte upotrebljavati VivaSight 2 DLT s drugim priklju¢cima osim sa standardnim
priklju¢cima od 15 mm za spajanje na opremu za ventilaciju i sustave jer to moze
dovesti do nedovoljne ventilacije.

® Ambu VivaSight 2 DLT nije siguran za upotrebu s MR-om.

MJERE OPREZA

1.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako je balonci¢ ostecen jer to moze dovesti do
nedovoljne ventilacije, hipoksije i reintubacije. Potreban je oprez kako se balon¢i¢ ne bi
ostetio tijekom intubacije jer zupci ili pomoc¢na sredstva za intubaciju ostrih povrsina
mogu ostetiti baloncic.

Prije upotrebe uvijek provjerite kompatibilnost izmedu sustava VivaSight 2 DLT i
vanjskog uredaja (npr. bronhoskop, sukcijski kateter) da biste izbjegli nemoguénost
provodenja uredaja kroz lumen.

Cijev za ispiranje nemojte upotrebljavati za sukciju jer se time moze zacepiti.
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1.6. Moguce nezeljene posljedice

Moguce nezeljene posljedice povezane s upotrebom cijevi s dvostrukim lumenom (nepotpuni
popis): promuklost, upala grla, oralna laceracija, ozljeda glasnica, ozljeda sluznice, traheobron-
hijalna ozljeda, ozljeda aritenoida, laringitis, laringospazam, bronhospazam, aspiracija zeluca-
nog sadrzaja, hipoksemija, hipotenzija, pneumotoraks, aritmija, sr¢ani zastoj.

1.7. Opce napomene
Ako se prilikom upotrebe ovog uredaja ili uslijed njegove upotrebe dogodi ozbiljan incident,
prijavite ga proizvodacu i nacionalnom tijelu.

2. Opis sustava
Sustav VivaSight 2 DLT moze se povezati s jedinicama za prikaz Ambu. Informacije o jedinicama
za prikaz Ambu potrazite u uputama za upotrebu jedinice za prikaz Ambu.

2.1. Dijelovi proizvoda

Ambu° VivaSight™ 2 DLT Ref. brojevi:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
& Sve se cijevi isporucuju s Y-priklju¢kom
(unutarnji promjer 2 x 15 mm, vanjski promjer

1x 15 mm) i stiletom.

Dimenzije cijevi Dimenzije Vanjski Efektivni unutarnji  Efektivni unutarnji
[Fr] bronhijalni promjer* promjer*
promjer [mm] Bronhijalni [mm] Trahealni [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Maks. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Maks. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 Maks. 11.5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Maks. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*Pogledajte objasnjenje ,efektivnog unutarnjeg promjera” u odjeljku 2.2.

Ambu® VivaSight™ 2 Ref. brojevi:

Adapterski kabel

412030000 Adapterski kabel Ambu® VivaSight™ 2
Duljina kabela: 2000 mm + 50 mm

2.2. Kompatibilnost proizvoda

Jedinice za prikaz Ambu® Ref. brojevi

Sustav VlvaSight 2 DLT i adapterski kabel moraju se
napajati i upotrebljavati u kombinaciji sa sljedecim:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Broj modela jedinice za prikaz Ambu potrazite na
naljepnici sa straznje strane jedinice za prikaz.
Pogledajte upute za upotrebu jedinice za

prikaz Ambu.

Uredaji za upotrebu u lumenima sustava VivaSight 2 DLT
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Ambu® VivaSight™ Ref. broj:
Sukcijski kateter

-E 412100000

Ostali uredaji
«  Ostali sukcijski kateteri
«  Bronhoskopi
«  Kateteri za izmjenu plinova u
disnom putu
«  Kateteri za intubaciju u
disnom putu
Vodi¢ za odabir odgovarajucih dimenzija uredaja za upotrebu u lumenima sustava
VivaSight 2 DLT:

Dimenzije cijevi Efektivni unutarnji Efektivni unutar-
promjer¥, bronhijalni nji promjer¥, trahealni
[mm] [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*Efektivni unutarnji promjer sluzi kao vodi¢ za odabir odgovaraju¢eg promjera bronhoskopa ili
drugog uredaja koji ¢e se provoditi kroz lumene. Efektivni unutarnji promjer razlikuje se od
unutarnjeg promjera uzimajuci u obzir ograni¢enje lumena na poloZaju kamere.

Oprema za ventilaciju
Sustavi za ventilaciju pluca sa Zenskim konusnim priklju¢cima od 15 mm u skladu s normom
1SO 5356-1.

Dodatna oprema
«  Standardne konusne luer $trcaljke od 6 %
«  Manometarski tlakomjeri

2.3. Dijelovi sustava VivaSight 2 DLT

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 N 12 13

129



Br.

20

130

Dio
Trahealni pilotni balon
s ventilom za provjeru

Priklju¢ak za ispiranje

Trahealna cijev

Bronhijalna cijev

Priklju¢ak trahealne
cijevi (muski)

Priklju¢ak bronhijalne
cijevi (muski)

Stilet

Izlazi za ispiranje

Bronhijalni balonci¢

Videokamera i LED
izvor svjetla

Trahealni balon¢ic¢

Bronhijalni pilotni
balon s ventilom
za provjeru

Video priklju¢ak

Endoskopski cepovi

Rotacijski prekidaci

Trahealna cijev za
disni put

Bronhijalna cijev za
disni put

Ventilacijski priklju¢ak

Priklju¢ak bronhijalne
cijevi (zenski)

Prikljucak trahealne
cijevi (zenski)

Funkcija

Pruza priklju¢ak kompatibilan s luerom za napuhivanje/
ispuhivanje trahealnog balonci¢a i pokazuje stanje
napuhivanja/ispuhivanja trahealnog balon¢ica

Pruza priklju¢ak kompatibilan s luerom za ubrizgavanje
zraka i fizioloske otopine za cis¢enje objektiva kamere

Provodi zrak za ventilaciju ili ispuhivanje desnog
pluénog krila

Provodi zrak za ventilaciju ili ispuhivanje lijevog
plu¢nog krila

Povezuje trahealnu cijev i Y-priklju¢ak

Povezuje bronhijalnu cijev i Y-priklju¢ak

Daje oblik cijevi za navodenje tijekom intubacije

Provode zrak i fiziolosku otopinu za ¢isé¢enje
objektiva kamere

Niskotla¢ni balonci¢ velikog volumena (HVLP) koji pruza
brtvljenje uz bronhijalnu stjenku

Daje vizualne povratne informacije kako bi korisnik
mogao provjeriti polozaj endobronhijalne cijevi

Niskotla¢ni balonci¢ velikog volumena (HVLP) koji pruza
brtvljenje uz trahealnu stjenku

Pruza priklju¢ak kompatibilan s luerom za napuhivanje/
ispuhivanje bronhijalnog balon¢ica i pokazuje stanje

napuhivanja/ispuhivanja baloncica

Spaja se na prikljucak cijevi na adapterskom kabelu radi
povezivanja sustava VivaSight 2 DLT i adapterskog kabela

Omogucuju izlaz za zrak tijekom ispuhivanja pluca i ulaz
za uredaje kroz lumene sustava VivaSight 2 DLT

Omogucuju otvaranje i zatvaranje ventilacijskog protoka

Provodi zrak za ventilaciju desnog plu¢nog krila

Provodi zrak za ventilaciju lijevog pluénog krila

Povezuje sustav VivaSight 2 DLT s ventilacijskim sustavom

Povezuje Y-prikljuc¢ak i bronhijalnu cijev

Povezuje Y-prikljucak i trahealnu cijev



2.4. Dijelovi adapterskog kabela

21 22 23
Br. Dio Funkcija
21 Prikljucak cijevi Spaja se na sustav VivaSight 2 DLT
22 Kabel Povezuje sustav VivaSight 2 DLT s jedinicom za prikaz

Ambu kako bi se dobila videosnimka uzivo

23 Prikljucak jedinice Spaja se na jedinicu za prikaz Ambu
za prikaz

3. Objasnjenje upotrijebljenih simbola
Simboli Indikacija Simboli Indikacija
L . Efektivni unutarnji prom-
@ Fr Vanjski promjer u Fr @ EFF T 1D jer endotrahealne cijevi

Vanjski promjer endo- Efektivni unutarnji prom-
@ Br.OD bronhijalne cijevi jer endobronbhijalne cijevi

Medicinski uredaj
@I Zemlja proizvodnje

/‘ Za upotrebu n
\l_lm) a upotre a

jednom pacijentu

Globalni broj
trgovacke jedinice

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje osteceno

Sterilna barijera.
[ STERILE [EO] Sterilizirano
etilen-oksidom.

Primijenjeni dio za
1R e

defibrilaciju tipa BF Nesterilan proizvod

> ()o@ ®

®
[:N us Oznaka UL Recognized Component Mark za Kanadu i Sjedinjene Drzave

Dodatan popis objasnjenja simbola moze se nadi na:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Upotreba sustava VivaSight 2 DLT

Brojevi u sivim krugovima u nastavku odnose se na ilustracije na stranici 2.

4.1. Priprema i provjera

Dimenzije sustava VivaSight 2 DLT odaberite prema anatomiji pacijenta.

2. Provjerite je li brtva na sterilnoj vrecici netaknuta. (1a

3. Provjerite jesu li prisutni svi dijelovi proizvoda i ima li necistoca ili ostec¢enja proizvoda
poput hrapavih povrsina, ostrih rubova ili izbocina koje mogu nastetiti pacijentu. 1b

4. Ako unutar cijevi upotrebljavate uredaje, provjerite njihovu kompatibilnost tako da pro-
vjerite mogu li uredaji bez smetnji proci kroz cijevi.
Kao vodi¢ za odabir dimenzija uredaja koristite se efektivnim unutarnjim promjerom iz

N
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tablice u odjeljku 2.2. Nema jamstva da ¢e uredaji odabrani isklju¢ivo na temelju efektiv-
nog unutarnjeg promjera sustava VivaSight 2 DLT biti kompatibilni u kombinaciji sa
sustavom VivaSight 2 DLT.

5. Cjelovitost baloncica provjerite tako da ih potpuno napusete i ispusete. (2

6. Sustav VivaSight 2 DLT moze se podmazati po potrebi; izbjegavajte podrucje oko objek-
tiva kamere na kraju cijevi.

7. Ukljucite jedinicu za prikaz Ambu pritiskom na gumb za ukljucivanje/iskljucivanje.
Pogledajte upute za upotrebu jedinice za prikaz Ambu. (3
8. Spojite adapterski kabel na cijev i jedinicu za prikaz. Pazite da poravnate strelice. ‘4 (5

9. Provjerite prikazuje li se ispravno usmjerena videosnimka uzivo na zaslonu okretanjem
distalnog kraja sustava VivaSight 2 DLT prema nekom objektu, npr. dlanu svoje ruke (6 .
Po potrebi prilagodite postavke slike (pogledajte upute za upotrebu jedinice za prikaz
Ambu). Ako objekt nije jasno vidljiv, sterilnom krpom ili $tapi¢em s alkoholom obrisite
objektiv na distalnom kraju.

4.2. Rukovanje sustavom VivaSight 2 DLT

Intubacija

1. Prije intubacije ucvrstite Zice i cijevi oko vase ruke ili u vasoj ruci kako prikljucci ne bi
padali na pacijentovo lice ili o¢i tijekom intubacije.
Uvodite sustav VivaSight 2 DLT oralno. ‘7

3. Pomicite sustav VivaSight 2 DLT prema naprijed s vrhom okrenutim prema gore dok
bronhijalni balonci¢ ne prode kroz glasnice. 8a

4. Uklonite stilet. 8b

5. Okrenite cijev za 90 stupnjeva u smjeru suprotnom od kazaljki na satu tako da glasnice
mozete vidjeti okrenute prema gore na jedinici za prikaz. 8¢

6. Dok promatrate sliku uzivo na jedinici za prikaz, pomicite cijev dalje dok ne dosegnete
konacan polozaj s bronhijalnom cijevi smjestenom u lijevi glavni bronh. gd

7. Napusite balonci¢e do maksimalnog tlaka od 30 cm H,O. Provjerite polozaj cijevi na jedi-
nici za prikaz (9 . Ako se pacijent pomice nakon intubacije, ponovno provjerite polozaj
cijevi na jedinici za prikaz.

8. Sustav VivaSight 2 DLT i cijev za disanje osigurajte sukladno lokalnim smjernicama.

Upotreba Y-prikljucka

1. Spojite Y-priklju¢ak na sustav VivaSight 2 DLT. Provijerite je li plava brohijalna cijev za
disni put na Y-priklju¢ku spojena na plavu bronhijalnu cijev na sustavu VivaSight 2 DLT i
je li transparentna trahealna cijev za disni put na Y-priklju¢ku spojena na transparentnu
trahealnu cijev na sustavu VivaSight 2 DLT. 10
Spojite Y-priklju¢ak na ventilacijski sustav. 10

3. Y-priklju¢ak ima strelicu otisnutu na trahealnoj i bronhijalnoj cijevi za disni put koja
pokazuje protok zraka. Identi¢na strelica otisnuta je na rotacijskom prekidacu spojenom
na svakoj od dvije cijevi. Kada strelica na rotacijskom prekidacu i strelica na cijevi poka-
zuju isti smjer, cijev je otvorena za ventilaciju.

4. Zaustavite ventilaciju jednog plu¢nog krila tako da okrecete prekidac za 180° dok strelice
ne pocnu pokazivati suprotne smjerove. 11a

5. Da biste ispuhali neventilirano plu¢no krilo, otvorite ¢ep na gornjem dijelu Y-prikljucka. 116
Ako je primjenjivo, nastavite ventilaciju kolabiranih pluca zatvaranjem ¢epa 12a i okreta-
njem rotacijskog prekidaca za 180° tako da strelice pokazuju isti smjer 12b.

Cis¢enje objektiva kamere

Ako se objektiv kamere sustava VivaSight 2 DLT zaprlja ili prekrije izlu¢evinama, moze se
ocistiti ubrizgavanjem zraka i fizioloske otopine u priklju¢ak za ispiranje ako to dopustaju
pravila ustanove.

1. Otvorite poklopac prikljucka za ispiranje.

2. S pomocu Strcaljke od 5 ml ubrizgajte 3 ml zraka u prikljucak za ispiranje, a zatim provje-
rite jasnocu slike.

3. S pomocu strcaljke od 5 ml ubrizgajte 3 ml fizioloske otopine u priklju¢ak za ispiranje, a
zatim provijerite jasnocu slike.

4. Ako je slika uZivo na jedinici za prikaz Ambu i dalje nije jasna, ponovite korake 2 i 3.

5. Zatvorite poklopac priklju¢ka za ispiranje.
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Upotreba dodatne opreme i drugih uredaja

Kada upotrebljavate uredaje unutar sustava VivaSight 2 DLT, uvijek provjerite kompatibilnost
sustava VivaSight 2 DLT i uredaja sukladno koraku 4 iz odjeljka 4.1. Prije upotrebe pregledajte
dodatnu opremu ili drugi uredaj. U slucaju bilo kakvih nepravilnosti u njihovu radu ili vanjskom
izgledu, zamijenite ih.

Ekstubacija
1. Odspojite sustav za ventilaciju pluca.
2. U potpunosti ispusite baloncice. 13a

3. Polako izvucite cijev. 13b

Trajanje upotrebe
Sustav VivaSight 2 DLT moze se upotrebljavati do ukupno 8 sati.

4.3. Nakon upotrebe

Vizualna provjera

Provjerite cjelovitost proizvoda, nedostaju li neki dijelovi te da nisu slomljeni. Ako je potrebno
poduzeti korektivne mjere, postupajte u skladu s bolnickim pravilima.

Zavrsni koraci

1. Odspojite adapterski kabel s jedinice za prikaz Ambu. 14a

2. Iskljutite jedinicu za prikaz Ambu pritiskom na gumb za ukljucivanje/isklju¢ivanje. 14b

3. Sustav VivaSight 2 DLT i stilet jednokratni su uredaji, a adapterski kabel namijenjen je
upotrebi na jednom pacijentu. Nemojte namakati, ispirati, sterilizirati ili ponovno
upotrebljavati uredaje, jer se time mogu stvoriti Stetne nakupine ili to moze uzro-
kovati neispravan rad uredaja. Dizajn i upotrijebljeni materijali nisu kompatibilni s
klasi¢nim postupcima ¢iséenja i sterilizacije. 15

Zbrinjavanje

VivaSight 2 DLT jednokratan je uredaj i mora se zbrinuti nakon upotrebe. Adapterski kabel
VivaSight 2 namijenjen je upotrebi na jednom pacijentu i mora se zbrinuti sa svojom cijevi
nakon upotrebe. Sustav VivaSight 2 DLT i adapterski kabel VivaSight 2 nakon upotrebe sma-
traju se kontaminiranima te se moraju zbrinuti u skladu s lokalnim smjernicama za prikupljanje
inficiranih medicinskih uredaja s elektroni¢kim komponentama.

5. Tehnicke specifikacije proizvoda

5.1. Primijenjene norme

Funkcija uredaja VivaSight 2 DLT u skladu je sa sljede¢im normama:

- EN 60601-1, Elektri¢cna medicinska oprema — Dio 1: Op¢i zahtjevi za osnovnu sigurnost i
osnovni rad.

- EN 60601-2-18 Elektri¢cna medicinska oprema - Dio 2-18: Posebni zahtjevi za osnovnu sigur-
nost i bitne radne znacajke endoskopskih uredaja.

5.2. Specifikacije sustava VivaSight 2 DLT i adapterskog kabela

VivaSight 2 DLT i Specifikacije
adapterski kabel

Napajanje Sustav VivaSight 2 DLT i adapterski kabel mogu se napajati
samo kompatibilnim jedinicama za prikaz Ambu.
Pogledajte odjeljak 2.2., Kompatibilnost proizvoda.

Okolni uvjeti Rad Skladistenje

Okolna temperatura 10 -35°C (50 - 95 °F) 10 -25°C (50 -77 °F)
Okolna relativna vlaznost 30-75% -

Okolni atmosferski tlak 70 - 106 kPa -
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VivaSight 2 DLT i Specifikacije
adapterski kabel

Preporuke za skladistenje - Cuvati na suhom, hladnom
i tamnom mjestu

Dodatak 1. Elektromagnetska kompatibilnost

Kao i druga elektri¢na medicinska oprema, sustav zahtijeva posebne mjere opreza radi postiza-
nja elektromagnetske kompatibilnosti s drugim elektri¢cnim medicinskim uredajima. Da bi se
osiguralo udovoljavanje zahtjevima elektromagnetske kompatibilnosti (EMC), sustav treba
postaviti i njime treba rukovati u skladu s informacijama o elektromagnetskoj kompatibilnosti
navedenima u ovom priru¢niku.

Sustav je projektiran i ispitan u skladu sa zahtjevima IEC 60601-1-2 za elektromagnetsku kom-
patibilnost s drugim uredajima.

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska emisija

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Uskladenost Smjernice za elektromagnetsko okruzenje

RF emisija CISPR 11 Grupa 1 Sustav upotrebljava RF energiju samo za
svoje interne funkcije. Stoga su njegove RF
emisije vrlo niske i malo je vjerojatno da ¢e
uzrokovati bilo kakve smetnje obliznje
elektronicke opreme.

RF emisija CISPR 11 Klasa A Emisije karakteristicne za ovu opremu ¢ine je
prikladnom za upotrebu u industrijskim

Harmonijske emisije Nije primjenjivo | podrugjima i bolnicama (CISPR 11 klasa A).

IEC/EN 61000-3-2 Ako se upotrebljava u stambenom okruzenju

(za $to je obi¢no potreban CISPR 11 klasa B),
ova oprema mozda nece nuditi odgovaraju¢u
zastitu radiofrekvencijskim komunikacijskim
uslugama. Korisnik ¢e mozda morati poduzeti
mjere kako bi se ublazio taj problem, kao $to
je premjestanje ili preusmjeravanje opreme.

Emisije naponskih Usuglaseno
kolebanja/treperenja
IEC/EN 61000-3-3

Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje Razina ispitivanja Razina Smjernice za elektroma-
otpornosti IEC 60601-1-2 uskladenosti gnetsko okruzenje

Elektrostaticko Kontaktno: +/-8 kV | Kontaktno: +/-8 Ako su podovi pokriveni

praznjenje Zra¢no: +/- 2,4, 8, kv sintetickim materijalom,
(ESD) 15 kV Zracno: +/- 2,4, relativna vlaznost mora
IEC 61000-4-2 8,15 kV iznositi najmanje 30 %.
Brzi elektri¢ni +/- 2 kV za vodove +/- 2 kV vodovi Elektri¢cna mreza trebala bi
tranzijenti/rafali | napajanja napajanja biti kvalitete koja je stan-
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV za ulazne/ dardna za komercijalna ili
izlazne vodove Nije primjenjivo bolni¢ka okruzenja.
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Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Preopterecenje
IEC 61000-4-5

Padovi napona,
kratki prekidi i
varijacije napo-
na na ulaznim
vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

Magnetsko
polje mrezne
frekvencije
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Razina ispitivanja
IEC 60601-1-2

za napajanje

+/- 1kV od faze do
faze

+/- 2 kV od faze do
uzemljenja

za ulaz/izlaz

+/- 1 kV od faze do
faze

+/- 2 kV od faze do
uzemljenja

Padovi napona:
0%U,05i

1 ciklus

70 % U, 25 ciklusa

Prekidi napona:
0% U, 250 ciklusa

30 A/m

Razina
uskladenosti

za vodove napa-
janja

+/- 1kV od faze
do faze

+/- 2 kV od faze
do uzemljenja

za ulaz/izlaz

Nije primjenjivo

Padovi napona:
0%U,05i

1 ciklus

70 % U, 25 ciklu-
sa

Prekidi napona:

0% U,, 250 ciklu-
sa

30 A/m

Smjernice za elektroma-
gnetsko okruzenje

Elektri¢na mreza trebala bi
biti kvalitete koja je stan-
dardna za komercijalna ili
bolni¢ka okruzenja.

Elektri¢na mreza trebala bi
biti kvalitete koja je stan-
dardna za komercijalna ili
bolni¢ka okruzenja.

Ako upotreba sustava
zahtijeva neprekinut rad i
tijekom prekida napajanja
iz glavne mreze, sustav se
moze napajati pomocu
ugradene punjive baterije.

Magnetska polja mrezne
frekvencije trebala bi biti
standardne kvalitete za
uobicajene lokacije u
komercijalnom ili
bolni¢kom okruzenju.

NAPOMENA: U_je AC mreZni napon prije primjene razine ispitivanja.
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Smjernice i izjava proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju koje se opisuje u nastavku.
Kupac ili korisnik sustava mora osigurati njegovu upotrebu u takvom okruzenju.

Ispitivanje
otpornosti

Vodena radio-
frekvencija
IEC 61000-4-6

Zracena radio-
frekvencija
IEC 61000-4-3
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Razina ispitivanja
IEC 60601-1-2

Za vodove
napajanja

3V RMS

0,15 MHz - 80 MHz
6 V RMS

u ISM frekvencij-
skim rasponima
80 % AM pri 1 kHz

3V/m 80 MHz do
2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Blizina RF opreme
za bezi¢nu komu-
nikaciju

385 MHz - 5785
MHz, do 28 V/m

Razina
uskladenosti

Za vodove
napajanja

3V RMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

u ISM frekvencij-
skim rasponima
80 % AM pri

1 kHz

3V/m80-
2700 MHz
80 % AM
pri 1 kHz

Blizina RF opre-
me za bezi¢nu
komunikaciju
385 MHz - 5785
MHz, do 28 V/m

Smjernice za elektroma-
gnetsko okruzenje

Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema ne
smije se upotrebljavati u
blizini bilo kojeg dijela
sustava, uklju¢ujuéi njego-
ve kabele, ako je njezina
udaljenost manja od pre-
porucene udaljenosti, izra-
¢unate na osnovi jednadz-
be za frekvenciju odasilja-
ca.

Preporuc¢ena udaljenost
d=117VF

d=1,17vP 80 MHz do
800 MHz

d =2,33VP 800 MHz do
2,7 GHz

Pri ¢emu je P maksimalna
nazivna izlazna snaga oda-
Siljaca izrazena u vatima
(W), u skladu sa specifikaci-
jom proizvodaca odasilja-
¢a, ad je preporucena uda-
lienost u metrima (m).

Snaga polja fiksnih RF oda-
siljaca, kao sto je utvrdeno
istrazivanjem podrucja
elektromagnetskog djelo-
vanja

a) Mora biti manja od razine
uskladenosti u svakom fre-
kvencijskom rasponu.

b) Do smetnji moze do¢iu
blizini opreme oznacene
sljede¢im simbolom.

(((l)))



NAPOMENA 1: Pri 80 MHz primjenjuje se vedi frekvencijski raspon.

NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama.

Na Sirenje elektromagnetskih valova utjece apsorpcija valova i njihovo odbijanje o
strukture, predmete i ljude.

a) Jakosti magnetskog polja iz nepokretnih odasiljaca, poput baznih postaja za radiotelefo-
ne (celularne/beZi¢ne), kopnene mobilne radiouredaje, amaterski radio, AM i FM radijske
prijenose i TV prijenose, ne mogu se s to¢noscu teorijski predvidjeti. Za procjenu utjecaja
nepokretnih RF odasiljaca na elektromagnetsko okruzenje mozda ce trebati izvrsiti istrazi-
vanje podru¢ja elektromagnetskog djelovanja. Ako izmjerena jakost polja na mjestu na
kojemu se upotrebljava sustav prelazi navedenu odgovarajucu razinu usuglasenosti s nor-
mama za RF zraenja, potrebno je pratiti rad sustava radi provjere ispravnosti. Uoce li se
neuobicajenosti u radu, mozda e trebati poduzeti dodatne mjere kao $to je preusmjerava-
nje ili premjestanje sustava.

b) U frekvencijskom podru¢ju od 150 kHz do 80 MHz jakosti polja moraju biti manje od 3 V/m.

Preporucene udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme i sustava

Sustav je namijenjen upotrebi u elektromagnetskom okruzenju u kojemu se kontroliraju
zracene RF smetnje. Korisnik sustava moze pomoci u sprjecavanju elektromagnetskih
smetnji odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme (odasiljaca) i sustava, kao sto se preporucuje u nastavku,

u skladu s maksimalnom izlaznom snagom komunikacijske opreme.

Maksimalna Udaljenost (m) u skladu s frekvencijom odasiljaca
nazivnaizlazna

snaga (W) 150 kHZ do 80 MHz | 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
odasiljaca d=1,174/P d=1,17V/P d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12 m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70 m 737m

100 11,7m 11,7 m 233 m

Za odasiljace ¢ija maksimalna nazivna izlazna snaga nije navedena u gornjem tekstu, pre-
porucena udaljenost (d) u metrima (m) moze se procijeniti s pomocu jednadzbe za fre-
kvenciju odasiljaca u kojoj je P maksimalna nazivna izlazna snaga odasiljaca izrazena u
vatima (W), u skladu sa specifikacijom proizvodaca odasiljaca.

NAPOMENA 1: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za veci frekvencijski raspon.
NAPOMENA 2: Ove smjernice mozda nece biti primjenjive u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjece apsorpcija valova i njihovo odbijanje o strukture, pred-
mete i ljude.

137



1. Fontos informaciok — hasznalat el6tt elolvasandé

Az Ambu® VivaSight™ 2 DLT hasznalata elétt gondosan ismerkedjen meg a jelen biztonsagi
utasitasokkal. A hasznalati Utmutaté tovabbi értesités nélkul frissiilhet. Az aktualis valtozatot
kérésre rendelkezésre bocsétjuk. Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen Utmutaté nem magyarazza
el és nem ismerteti a klinikai eljarasokat. A jelen Gtmutaté csak a VivaSight 2 DLT alapvetd
mukodtetéséhez sziikséges informacidkat és a készilékkel kapcsolatos dvintézkedéseket tar-
talmazza. A VivaSight 2 DLT hasznalata el6tt nagyon fontos, hogy a kezelé megfelel6 képzés-
ben részesiiljon az oralis intubalasi eljarasok tertiletén, és megismerkedjen a jelen hasznalati
utmutatoban taldlhato felhasznalasi terlletekkel, figyelmeztetésekkel és 6vintézkedésekkel.

A VivaSight 2 DLT nem garancidlis.

A jelen dokumentumban VivaSight 2 DLT alatt az Ambu® VivaSight™ 2 DLT, adapterkdbel alatt az
Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable értendd. A VivaSight 2 DLT rendszer a VivaSight 2 DLT, az adap-
terkabel és az Ambu megjelenitéegység hasznalatara érvényes informaciokra vonatkozik.

1.1. Rendeltetés

A VivaSight 2 DLT steril, egyszer hasznélatos kétlumend endobronchialis tubus, amely a jobb
vagy a bal tidé izolalasara szolgal az egytudds lélegeztetéshez.

A VivaSight 2 DLT rendszer a tubus pozicionéldsanak és Ujrapozicionélasanak ellenérzésére szolgal.

Javallott betegpopulacio
A VivaSight 2 DLT felnétt betegeknél alkalmazhato.

Rendeltetésszerii alkalmazasi kérnyezet
A VivaSight 2 DLT rendszer m(it6ben és intenziv osztalyon alkalmazhaté.

Javallott felhasznaléi profil

A gépi lélegeztetés és az anaesthesia teriiletén képzett, orvosi felelésség alatt allo orvosok és
apoldk. Lélegeztetéskor a VivaSight 2 DLT rendszert a helyi orvosi eljardsoknak megfeleléen
kell kezelni.

1.2. Felhasznalasi javallatok

A VivaSight 2 DLT segitségével végzett intubalds patoldgias tiidéallapottal vagy egyéb, endob-
ronchialis intubalast, gépi lélegeztetést vagy az egyik tidének a masiktol valo izolalasat (pl.
mellkasi mUtéthez) igénylé egészségi dllapottal rendelkezé betegek esetén javallott.

1.3. Ellenjavallatok

A kétlumen tubusok alkalmazésa viszonylag ellenjavallt bonyolult Iégati anatémia, mar létezé
tracheostomia vagy korlatozott szajnyitas esetén, és ellenjavallt eltorzult [éguti anatémia és a
trachea vagy a bal fébronchus elzarédésa vagy stenosisa esetén.

1.4. Klinikai el6nyok
«  Gyors intubalas és sikeres tiidGizolalas az egytiidds lélegeztetéshez (OLV).

«  Atubus poziciéjanak ellenérzésére szolgalé bronchoszkép hasznélatanak csdkkentése

rendellenes pozicidjanak gyors észlelése.
« Nagyobb betegbiztonsag a tubus rendellenes pozicidja korai észlelésének és korrigalasa-
nak kdszénhetéen.

1.5. Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A jelen figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kivil hagyasa a beteg sériilését vagy az
eszkoz karosodasat okozhatja. Az Ambu nem vallal felelésséget a rendszer helytelen hasz-
nalatabol eredéen a rendszer karosodasaért és a beteg sériiléséért.
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FIGYELMEZTETESEK &

1.

Tilos intubalni, dthelyezni vagy extubalni a VivaSight 2 DLT eszkdzt a mandzsettak tel-

jes leeresztése nélkul. A VivaSight 2 DLT felfujt mandzsettékkal torténé mozgatasa a

lagyszovet sériilését okozhatja.

A VivaSight 2 DLT feliileti hémérséklete tullépheti a 43 °C-ot, ha a tubust a betegen

kivilre helyezik. Ezért a hasznalat el6tti teszt utan kapcsolja ki a megjelenitéegységet,

vagy vélassza le réla a VivaSight 2 DLT eszkozt. A szovetre gyakorolt kedvezétlen hatas

veszélyének megel6zése érdekében a megjelenitéegységet csak kozvetlenil a hasz-

nalat el6tt kapcsolja be Ujra vagy csatlakoztassa ujra a tubushoz.

Ne hasznaljon a mellékelttdl eltéré intubacids vezetényarsat. Ha a vezetényars kinyu-

lik a tubus végén, az hangszalsériilést okozhat az intubalas soran.

Ugyeljen ra, hogy a VivaSight 2 DLT kabelei és tubusai ne essenek a beteg szemébe az

intubadlds és a hasznélat soran, mert ez szemkérosodast okozhat.

A vezetényars Ujboli bevezetése esetén lgyeljen ra, hogy csak a VivaSight 2 DLT

bronchialis lumenébe vezesse be a nyarsat. Ne vezesse be a nyarsat a VivaSight 2 DLT

trachealis lumenébe, mert a tracheatubusbdl kinyulva a trachea vagy a hangszalak

karosodasat okozhatja intubalaskor.

A VivaSight 2 DLT kamera képeit tilos diagnosztikai célokra hasznalni. Ez helytelen

vagy hidnyzé diagnézishoz vezethet, illetve a nyalkahartya vagy a nyélkahartyaszovet

karosodasat okozhatja a tubus tulzott mozgdasa miatt.

A mandzsettak nyomésa nem haladhatja meg a 30 H Ocm-t, merta tulfajasuk karosit-

hatja a trachea vagy a bronchus nyalkahartyajat.

Ha a VivaSight 2 DLT kozvetlen kdzelében anesztézias gazok vagy szerek talalhatok,

akkor ne hasznalja a terméket, mert ez a beteg sériilését, a VivaSight 2 DLT karosoda-

sat vagy a megjelenitéegység képének zavarasat okozhatja.

Ha a VivaSight 2 DLT kozvetlen kdzelében elektrosebészeti vagy |ézerkészilék taldlha-

t6, akkor ne hasznalja a terméket, mert ez a beteg sériilését, a VivaSight 2 DLT kéroso-

dasat vagy a megjelenitéegység képének zavarasat okozhatja.

Ha a VivaSight 2 DLT eszkdzben aram alatt 1évé endoszképot haszndl, a szivargé éra-

mok sszeadddva tul nagyra néhetnek a betegben. Az ilyen szivargé dramok minima-

lizélasa érdekében csak ,CF tipusu” vagy ,BF tipusu” érintkez6 alkatrésznek mindsuld

aram alatt |évé endoszképok hasznélhatok a VivaSight 2 DLT-ben.

Ne tisztitsa meg és ne haszndlja Ujra masik betegnél a VivaSight 2 DLT semmilyen

alkatrészét, mert az csak egyszer hasznalatos. A termék ujbdli felhasznélasa szennye-

z6dést okozhat, ami fertézéshez vezethet.

Ne hasznalja Gjra masik betegnél az adapterkébelt, mert az csak egyetlen betegnél

hasznalhaté. Az adapterkdbel Ujbdli felhasznélasa szennyez6dést okozhat, ami fert6-

zéshez vezethet.

Az ElGkészités és ellendrzés (4.1. fejezet) sikertelensége esetén ne hasznalja a termé-

ket, mert ez a beteg sériléséhez vezethet.

A VivaSight 2 DLT-t kizarélag szabvanyos 15 mm-es csatlakozdval csatlakoztassa Iélegez-

tetéberendezéshez és 16gz6korokhoz, ellenkezd esetben elégtelen lehet a Iélegeztetés.
Az Ambu VivaSight 2 DLT eszkéz MR szempontjabdl nem biztonségos.

OVINTEZKEDESEK
1.

Ne hasznalja terméket, ha a mandzsetta sériilt, mert ez elégtelen lélegeztetéshez,
hypoxidhoz és tjraintubalashoz vezethet. Intubalaskor tigyelni kell a mandzsetta
sériilésének megelézésére, mert a fogak vagy az éles feliiletli intubaldsi segédeszkozok
kart tehetnek benne.

Hasznélat elétt mindig gy6z6djon meg a VivaSight 2 DLT és a kilsé eszkozok (pl.
bronchoszkép és leszivokatéter) kompatibilitasardl, hogy az eszkdzok el ne akadjanak
a lumenben.

Ne hasznaljon 6blitétubust leszivasra, mert az 6blitétubus elzérédhat.
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1.6. Lehetséges nemkivanatos események

A kétlumend tubus hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivéanatos események (a felsoro-
las nem teljes): rekedtség, torokfajas, orélis sériilés, hangszalsérilés, nydlkahartya-sériilés, tra-
cheobronchialis sériilés, arytenoid sériilés, laryngitis, laryngospasmus, bronchospasmus, gyo-
mortartalom aspiratiéja, hypoxaemia, hypotensio, pneumothorax, arrhythmia, szivleallas.

1.7. Altalanos megjegyzések
Amennyiben az eszkdz hasznalata soran vagy annak kovetkeztében sulyos incidens torténik,
jelentse azt a gyarténak és a nemzeti hatésagnak.

2. A rendszer leirasa

A VivaSight 2 DLT csatlakoztathatd az Ambu megjelenitéegységekhez. Az Ambu megjelenits-
egységekkel kapcsolatban tovabbi informacidkat az Ambu megjelenitéegység hasznalati
utmutatojaban talalhat.

2.1. A termék részei

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Hivatkozasi szamok:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
& 412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
Valamennyi tubushoz mellékelink Y csatlakozét (ID

2x15 mm, OD 1x15 mm) és vezetényarsat.

Tubusméretek Méret Kiilsé bron- Hasznos belsé Hasznos belsé
[Fr] chialis atméré atméro* atméro*
[mm] Bronchialis [mm]  Trachealis [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT39 Fr 39 Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*A ,hasznos belsé atméré” magyarazatat lasd a 2.2. fejezetben.
Ambu® VivaSight™ 2 Hivatkozasi szamok:
Adapterkabel

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable
Kébelhossz: 2000 mm +50 mm

2.2. Termékkompatibilitas

Ambu® megjelenitéegységek Hivatkozasi szamok

A VivaSight 2 DLT-t és az adaptert a kvetkezékkel kell
egyutt hasznalni, amelyek a taplalasat is biztositjak:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Az Ambu megjelenitéegység modellszamat
leolvashatja a megjelenitéegység hatuljan
elhelyezett cimkérdl. Ldsd az Ambu
megjelenitéegység hasznalati Utmutatojat.
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A VivaSight 2 DLT lumenjeiben hasznalandé eszk6zok

Ambu® VivaSight™ Hivatkozasi szam:
Leszivokatéter

T 412100000

Egyéb eszk6zok

«  Egyéb leszivokatéterek

+  Bronchoszképok

«  Léguti tubuscseréld katéterek
«  Léguti intubacios katéterek

Utmutaté a VivaSight 2 DLT lumenjeinek megfelel6 eszkézméret kivélasztaséhoz:

Tubusméretek Hasznos belsé Hasznos belsé
atméro*, atméroé*,
bronchialis [mm] trachealis [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*A hasznos belsé atméré iranymutatasként szolgal a lumeneken atvezetendd bronchoszkép vagy
egyéb eszkoz megfeleld dtmérdjének kivalasztasahoz. A hasznos belsé atmérd eltér a belsé

Lélegeztetokésziilékek
LélegeztetSrendszerek az I1SO 5356-1 szabvanynak megfelel 15 mm-es kipos anyacsatlakozékkal.

Tartozékok
«  Standard 6 %-os kupos Luer-fecskend6k
« Nyomasmérék

2.3. A VivaSight 2 DLT részei

14 15 16 17 18 1 2 34567

9 10 M 12 13
Sz. Rész Funkcio
1 Ellendrzé tracheabal- Luer-kompatibilis porttal szolgél a tracheamandzsetta fel-
lon visszacsapo sze- fujasahoz/leeresztéséhez, ennek allapotat is jelezve
leppel
2 Oblitéport Luer-kompatibilis port a kameralencse tisztitasara szolgald

levegé és sooldat befecskendezéséhez
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Sz.

20

142

Rész

Tracheatubus

Bronchustubus

Tracheatubus csatla-
kozdja (apacsatlakozd)

Bronchustubus
csatlakozdja

Vezeténydrs

Oblitékimenetek

Bronchusmandzsetta

Videokamera és
LED-es fényforras

Tracheamandzsetta

Ellenérzé bronchus-
ballon visszacsapé
szeleppel

Videocsatlakozd

Sapkak endoszképok-
hoz

Forgdkapcsolok

Trachealis 1éguti tubus
Bronchialis Iéguti tubus

Lélegeztetdcsatlakozo

Bronchustubus csatla-
kozdja (anyacsatlakozo)

Tracheatubus csatlako-
zbja (anyacsatlakozd)

Funkcio

A leveg6t vezeti a jobb tidé lélegeztetéséhez

Az Y csatlakozéhoz csatlakoztatja a tracheatubust

Az Y csatlakozéhoz csatlakoztatja a bronchustubust

Médosithaté a segitségével a tubus alakja a navigalashoz
az intubalds soran

A leveg6t és a sooldatot vezetik a kameralencse tisztitasahoz

Nagy térfogatu, kis nyomasu (HVLP) mandzsetta,
amely tomitést biztosit a bronchus falan

Vizualis visszajelzéssel segit a felhasznéldnak ellenérizni az

Nagy térfogatd, kis nyomasu (HVLP) mandzsetta, amely
tomitést biztosit a trachea faldn

Luer-kompatibilis porttal szolgal a bronchusmandzsetta
felfujasahoz/leeresztéséhez, ennek allapotat is jelezve

Az adapterkabel tubuscsatlakozdjahoz csatlakozik, amely a
VivaSight 2 DLT és az adapterkébel csatlakoztataséra szolgél

Biztositjak a leveg6 kivezetését a tidé deflacidja soran és
a hozzaférést az eszk6zokhoz a VivaSight 2 DLT lumenje-

in keresztul

Megnyithatd és elzarhat6 a segitségtikkel
a lélegeztetési dramlas

A jobb tiidé lélegeztetéshez sziikséges leveg6t vezeti
A bal tiidé lélegeztetéshez sziikséges leveg6t vezeti

A lélegeztetérendszerhez csatlakoztatja a
VivaSight 2 DLT-t

A bronchustubushoz csatlakoztatja az Y csatlakozot

A tracheatubushoz csatlakoztatja az Y csatlakozot



2.4. Az adapterkabel részei

21
Sz. Rész Funkcio
21 Tubuscsatlakozd
22 Kabel
23 Megjelenitécsatlakozé

23

A VivaSight 2 DLT-hez csatlakoztathaté

A VivaSight 2 DLT és az Ambu megjelenitéegység
csatlakoztatasara szolgal é16 vided biztositasahoz

3. A hasznalt szimbdlumok

Szimbélumok

O
@ Br. OD

< [E]

T

1R
c P us

Jelentés
Kuilsé a&tméré Fr-ben

Az endobronchialis
tubus kiilsé a&tméréje

Orvostechnikai eszkéz

A gyarté orszaga

Egyetlen betegnél
hasznalhato eszkoz

BF tipusu, defibrillator-
biztos érintkezé
alkatrész

Szimbélumok

GTI

@ : -
m m
aal el
@ =

2 al a

o o

STERILE | EO |

B>

Az Ambu megjelenitéegységhez csatlakoztathatd

Jelentés

Az endotrachealis tubus
hasznos belsé dtméréje

Az endobronchialis
tubus hasznos
belsé atméréje

Globdlis
kereskedelmi cikkszam

Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérilt

Steril védécsomagolas.
Etilén-oxiddal sterilizalva.

Nem steril termék

UL-mindsitésti komponens Kanadaban és az Egyesiilt Allamokban

A szimbdlumok magyarazatanak kiegészito listdja megtaldlhaté a kovetkezé cimen:

https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. A VivaSight 2 DLT hasznalata

Az aldbbi szévegben a sziirke korokben

ra utalnak.

4.1. Elokészités és ellendrzés

1. Valassza ki a VivaSight 2 DLT méretét a beteg anatémiajanak megfeleléen.

2. Ellendrizze, hogy sértetlen-e a steril tasak lezarasa. (1a

3. Ellendrizze, hogy a termék valamennyi része megvan-e, és hogy nincs-e a terméken
szennyezddésre vagy sériilésre utalo jel (durva fellletek, éles szélek vagy kiallé részek),
amely kért tehet a betegben. 1b

lathaté szamok a 2. oldalon taldlhaté illusztraciok-
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4, Ha eszkozt kivan hasznalni a tubusban, akkor gy6zédjon meg a kompatibilitasardl: elle-
ndrizze, hogy ellenallas nélkiil &tvezethet6-e a tubusokon.
Az eszkdz méretének kivalasztasahoz hasznélja iranymutatasként a hasznos belsé atméré
tablazatat a 2.2. fejezetben. Nincs ra garancia, hogy a csupén a VivaSight 2 DLT hasznos
belsé atmérdje alapjan kivalasztott eszk6zok kompatibilisek a VivaSight 2 DLT termékkel.

5. Teljes felfujassal és leeresztéssel ellenérizze a mandzsettak épségét. (2

6. Szlikség esetén a VivaSight 2 DLT megkenhet6, kihagyva a kameralencse kérnyékét a
tubus végén.

7. Kapcsolja be az Ambu megjelenitéegységet a bekapcsoldégomb megnyomasaval.
Lasd az Ambu megjelenitéegység hasznalati utmutatojat. (3
8. Csatlakoztassa az adapterkabelt a tubushoz és a megjelenitéegységhez. Gondosan iga-

zitsa egymashoz a nyilakat. (4 ' (5

9. A VivaSight 2 DLT disztélis végét egy targy (pl. a tenyere) felé iranyitva ellendrizze,
hogy helyesen téjolt éI6 vided jelenik-e meg a képernyén (6 . Sziikség esetén allitsa be
a kép paramétereit (lasd az Ambu megjelenitéegység hasznalati Utmutatojat). Ha a targy
nem lathaté tisztan, tiszta ruhdval vagy alkoholos torlével tordlje meg a lencsét a moni-
tor disztélis végén.

4.2. A VivaSight 2 DLT miikodtetése

Intubalas

1. Intubalas el6tt rogzitse a kezében vagy a keze kordl a huzalt és a tubusokat, hogy intu-
balds kdzben ne eshessenek a beteg arcara vagy szemébe a csatlakozok.

2. Vezesse be a VivaSight 2 DLT-t oralisan. (7

3. Tolja beljebb a VivaSight 2 DLT-t felfelé néz6 csuccsal annyira, hogy a bronchusman-
dzsetta éppen tuljusson a hangszélakon. 8a
Tavolitsa el a vezet6nyarsat. 8b

5. Forgassa el a tubust 90 fokkal az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyban, hogy a megje-
lenitéegységen felfelé nézzenek a hangszalak. 8¢

6. A megjelenitéegység élé képét figyelve, tolja beljebb a tubust, amig el nem éri végsé

7. Fujja fel a mandzsettakat 30 H,Ocm-es maximalis nyomasra. Ellendrizze a tubus pozici-
6jat a megjelenitéegységen (9 .. A beteg intubalds utani elmozditasa esetén Ujra elle-

8. Rogzitse a VivaSight 2 DLT-t és a lélegeztet6kort a helyi eléirdasoknak megfeleléen.

Az Y csatlakozé hasznalata

1. Csatlakoztassa az Y csatlakozot a VivaSight 2 DLT-hez. Gondoskodjon réla, hogy az Y
csatlakozé kék bronchialis [éguti tubusa a VivaSight 2 DLT kék bronchustubusahoz, az Y
csatlakozd atlatszo trachealis 1éguti tubusa pedig a VivaSight 2 DLT atlatszo tracheatubu-
séhoz csatlakozzon. 10

2. Csatlakoztassa az Y csatlakozédt a lélegeztetérendszerhez. (10

3. Az Y csatlakozé trachealis és bronchialis 1éguti tubusan egyarant nyil jelzi a levegéaram-
las iranyat. Ugyanolyan nyil talélhato a két tubushoz csatlakoztatott forgdkapcsoldkon.
Amikor a forgdkapcsolé és a tubus nyila azonos iranyba mutat, a tubus nyitva van a
lélegeztetéshez.

4, Allitsa le az egyik tiid6 lélegeztetését a forgdkapcsold 180°-os elforgatasaval tgy, hogy a
nyilak ellenkezé irdanyba mutassanak. 11a

6. Adott esetben folytassa az 6sszeesett tidé |élegeztetését a sapka elzarasaval 12a és a
forgdkapcsol6 180°-os elforgatasaval ugy, hogy a nyilak azonos irdnyba mutassanak. 12b

A kameralencse tisztitasa

Ha a VivaSight 2 DLT kameralencséje beszennyezdédik, vagy valadék kerul ra, az 6blitéportba
levegét vagy séoldatot fecskendezve megtisztithatd, feltéve, hogy ezt az intézmény szabaly-
zata lehet6vé teszi.

1. Nyissa ki az 6blitéport fedelét.

2. 5 ml-es fecskend6 segitségével fecskendezzen be 3 ml levegét az 6blitéportba,
majd ellendrizze a kép tisztasagat.
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3. 5 ml-es fecskend6 segitségével fecskendezzen be 3 ml sdoldatot az 6blitéportba,
majd ellendrizze a kép tisztasagat.

4. Ha az Ambu megjelenitéegység él6 képe tovabbra sem tiszta, akkor ismételje meg a 2.
és a 3. |épést.

5. Zarja be az 6blitéport fedelét.

Tartozékok és egyéb eszkozok hasznalata

Ha a VivaSight 2 DLT-ben szeretne hasznalni egy eszkozt, akkor ellenérizze annak kompa-
tibilitasat a VivaSight 2 DLT-vel a 4.1. fejezet 4. |épése alapjan. Hasznalat el6tt ellenérizze a
tartozékot vagy egyéb eszkdzt. Ha a miikédése vagy a kiilsé megjelenése eltér a normalistdl,
cserélje ki.

Extubalas
1. Vélassza le a lélegeztetérendszert.
2. Teljesen eressze le a mandzsettakat. 13a

3. Lassan huizza ki a tubust. 13b

A hasznalat idétartama
A VivaSight 2 DLT 6sszesen legfeljebb 8 6ran at hasznalhato.

4.3. Hasznalat utan

Szemrevételezés

Ellendrizze, hogy ép-e a termék, és hogy nem hianyzik vagy sérlilt-e valamelyik része. Ha kor-
rekcids intézkedések sziikségesek, akkor a helyi kérhazi eléirasoknak megfeleléen jarjon el.

Utolso lépések

1. Vélassza le az adapterkabelt az Ambu megjelenitéegységrol. 14a
2. Kapcsolja ki az Ambu megjelenitéegységet a bekapcsolégomb megnyomasaval. 14b
3. A VivaSight 2 DLT és a vezetdnyars egyszer hasznélatos eszkoz, az adapterkabel pedig

egy betegnél haszndlatos. Az eszkdzoket tilos aztatni, dbliteni, sterilizalni vagy
ujbol felhasznalni, mert ez karos maradvanyok visszamaradasahoz vagy az eszk6z
helytelen miikodéséhez vezethet. Kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt az eszkoz
nem tisztithatd és sterilizalhaté hagyomanyos eljarasokkal. 15

Artalmatlanitas

VivaSight 2 DLT egyszer hasznalatos eszkdz, amelyet hasznalat utan artalmatlanitani kell. A
VivaSight 2 adapterkabel egy betegnél hasznélhaté eszkoz, amelyet a hozza tartozo tubussal
egyutt drtalmatlanitani kell hasznélat utan. A VivaSight 2 DLT és a VivaSight 2 adapterkabel
hasznalat utan szennyezettnek tekintendd, és az elektronikus alkatrészeket tartalmazoé ferts-
z6tt orvosi eszkdzokre vonatkozo helyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitani kell 6ket.

5. A termék miiszaki jellemzé6i

5.1. Alkalmazott szabvanyok

A VivaSight 2 DLT m(kodése megfelel a kovetkezéknek:

- EN 60601-1 Gyogyaszati villamos késziilékek. 1. rész: Az alapvetd biztonsagra és a Iényeges
mukddésre vonatkozé altaldnos kdvetelmények

- EN 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késztilékek. 2-18. rész: Endoszkopos késziilékek alapvetd
biztonsagra és lényeges miikddésre vonatkozo kiegészité kovetelményei

145



5.2. A VivaSight 2 DLT és az adapterkabel miiszaki jellemzo6i

VivaSight 2 DLT és Miiszaki jellemzdok
adapterkabel
Tapellatas A VivaSight 2 DLT és az adapterkébel csak kompatibilis

Ambu megjelenitéegységekkel taplalhato. Lasd
2.2. Termékkompatibilitas.

Kornyezeti feltételek Miikodtetés Tarolas

Kornyezeti h6mérséklet 10-35 °C (50-95 °F) 10-25 °C (50-77 °F)

Relativ kdrnyezeti 30-75% -
paratartalom
Kornyezeti |égkori nyomas 70-106 kPa -

Tarolassal kapcsolatos -
ajanlasok

Széraz, hlivos, sotét
helyen tarolandé.

1. Figgelék: Elektromagneses 6sszeférhetéség

A rendszer - akdrcsak az egyéb gyogyaszati villamos készulékek - kilonleges dvintézkedéseket
igényel az egyéb gydgyaszati villamos késziilékekkel val6 elektromagneses dsszeférhetéség
biztositasahoz. Az elektromdagneses 6sszeférhetdség (electromagnetic compatibility, EMC) biz-
tositasahoz a rendszer telepitését és miikddtetését a jelen kézikonyvben taldlhaté EMC-
informaciok szerint kell végezni.

A rendszer kialakitasa és tesztelése megfelel az egyéb eszkézokkel valé6 EMC-re vonatkozé

IEC 60601-1-2 szabvany kévetelményeinek.

any as és a gyarto nyil - elektromag zavarkibocsatas

A rendszer az aldbbi elektromagneses kornyezetben valé miikodésre szolgal. Az ligyfélnek vagy a felhasz-
nélénak gondoskodnia kell réla, hogy a rendszert ilyen kornyezetben hasznaljék.

Zavarkibocsatasi vizsgal. Megfeleléség Irany as az elektr korny he;
Radidfrekvencias kibocsa- 1. csoport A rendszer kizarélag a belsé funkciokhoz hasznal
tés, CISPR 11 radiofrekvencias energiat. gy radiofrekvencias
kibocséatasa igen gyenge, és nem valészint, hogy
barmilyen zavart okozna a kdzelben |évé elektro-
nikus késziilékek miikodésében.
Réadiofrekvencias kibocsa- A osztaly A zavarkibocsatasi jellemz6k alapjan a berendezés

tas, CISPR 11 alkalmas az ipari kornyezetekben és kérhazakban
torténd hasznalatra (CISPR 11, A osztaly).
Lakdéo6vezeti hasznalat esetén (amihez normal eset-
ben a CISPR 11 B osztalyu besoroldsa sziikséges)
lehetséges, hogy a késziilék nem ny(jt kellé védel-
met a radidfrekvencias kommunikécios szolgalta-

Harmonikuskibocsatas,
IEC/EN 61000-3-2

Nem alkalmazhato

Fesziiltségingadozasok/ Megfelel

vibrélaskibocsatas,
IEC/EN 61000-3-3
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Iranymutatas és gyartoéi nyil - g zavartlirés

A rendszer az alabbi elektromagneses kérnyezetben valé mikodésre szolgél. Az tigyfélnek vagy a felhasz-
nalénak gondoskodnia kell réla, hogy a rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljék.

Zavartiirési vizsgalat IEC 60601-1-2 vizs- Zavartiirési szint Iranymutatas az elektro-

galati szint magneses kornyezethez
Elektrosztatikus +/-8 kV, érintkezés +/-8 kV, érintkezés Ha a padléburkolat
kistlés (ESD) +/-2,4,8,15kV, +/-2,4, 8,15 kV, levegd muanyag, a relativ péra-
IEC 61000-4-2 levegé tartalomnak legalabb

30 %-nak kell lennie.

Gyors villamos tranzi- +/-2 kV, a tapvezeté- +/-2 kV, tapvezetékek A halozati fesziiltség
ens/burst kekhez mindsége meg kell, hogy
IEC 61000-4-4 +/-1kV, a bemene- N/A feleljen a szokasos keres-
ti-kimeneti vezeté- kedelmi vagy korhazi kor-
kekhez nyezetnek.
LokShullam tapegység tapvezetékek A halozati fesziiltség
IEC 61000-4-5 +/-1 kV, vonal-vonal +/-1 kV, vonal-vonal minésége meg kell, hogy
+/-2 kV, vonal-fold +/-2 kV, vonal-fold feleljen a szokasos keres-
kedelmi vagy korhazi kor-
bemenet-kimenet bemenet-kimenet nyezetnek.
+/-1 kV, vonal-vonal
+/-2 kV, vonal-fold N/A
Fesziiltségletorések, Feszliltségletorések: Feszultségletorések: A héldzati feszultség
rovid ideji feszult- 0%U,05¢és1 ciklus 0%U,05¢és1 ciklus minésége meg kell, hogy
ségkimaradasok és 70% U,, 25 ciklus 70 % U,, 25 ciklus feleljen a szokasos keres-
fesziltségvaltozésok kedelmi vagy korhazi
a tapfesziiltség Fesziiltség- Fesziiltség- kornyezetnek.
bemend vezetékein kimaradasok: kimaradasok: Amennyiben a rendszer-
IEC 61000-4-11 0% U, 250 ciklus 0% U, 250 ciklus nek dramkimaradas ese-

tén is folyamatosan
mukodnie kell, a rendszer
aramellatasa a beépitett
Ujratdlthetd akkumula-
torrél biztosithato.

Halozati frekvencias 30A/m 30A/m A hélézati frekvencias
(50/60 Hz) magneses tér meg kell,
magneses tér hogy feleljen a szokéasos
IEC 61000-4-8 kereskedelmi vagy kérha-

zi kérnyezetnek.

MEGJEGYZES: U, a valtakozé halézati fesziiltség a vizsgalati szint alkalmazasa el6tt.
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Iranymutatas és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A rendszer az alabbi elektromagneses kérnyezetben valé mikodésre szolgél. Az tigyfélnek vagy a felhasz-
nalénak gondoskodnia kell réla, hogy a rendszert ilyen kdrnyezetben hasznaljék.

Zavartiirési vizsgalat

Vezetett
radidfrekvencia
IEC 61000-4-6

Sugdrzott
radiofrekvencia
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2 vizs-
galati szint

Tapvezetékek
3VRMS

0,15-80 MHz

6V RMS

ISM savokon

80 % AM 1 kHz-nél

3V/m, 80 MHz -
2,7 GHz
80 % AM 1 kHz-nél

Radiofrekvencias
vezeték nélkili
berendezések
kozelsége
385-5785 MHz,
max. 28 V/m

Zavartiirési szint

Tapvezetékek
3VRMS

0,15-80 MHz

6 VRMS

ISM sévokon

80 % AM 1 kHz-nél

3V/m, 80-2700 MHz
80 % AM 1 kHz-nél

Radidfrekvencias veze-
ték nélkili berendezé-
sek kozelsége
385-5785 MHz,

max. 28 V/m

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomény érvényes.
2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az iranymutatasok nem alkalmazhaték minden helyzetben.
Az elektromagneses hullamok terjedését befolyésolja az épitmények, targyak és emberek okozta elnyelés

és visszaver6dés.
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Iranymutatas az elektro-
magneses kornyezethez

Hordozhato és mobil
radiéfrekvencias kommu-
nikaciés eszkozoket ne
hasznaljon a rendszer
semmilyen részétél (ide-
értve a kabeleket is) kisebb
tavolsagban, mint az ado6f-
rekvenciabodl szamitott
ajanlott védétavolsag.

Ajénlott védétavolsag
d=117VP

d =1,17VP, 80-800 MHz
d=2,33VP, 800 MHz -
2,7 GHz

Ahol P a jeladd gyartd altal
megadott, W-ban kifeje-
zett maximalis névleges
teljesitménye, d pedig az
ajanlott védétavolsag
méterben mért értéke.

A helyszini elektromagne-
ses felmérés alapjan meg-
hatérozottak szerint a fix
radiofrekvencias adok
térerGsségének

a) Kisebbnek kell lennie az
egyes frekvenciatartoma-
nyok megfelelségi szint-
jeinél.

b) Zavar jelentkezhet az
alabbi szimbdlummal
jelolt berendezések koze-
lében.
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a) A rogzitett jeladokbdl, ugymint radiéallomasokbdl, (mobil-, ill. vezeték nélkiili) telefonokbdl és terepen
hasznalt mobil radidkbol, radiéamatéroktdl és FM-radidadasokbdl, valamint tv-adasokbol szarmazé
térerésségek elméletileg nem szamithatdk pontosan. A régzitett radiéfrekvencias jeladokbol szarmazo
elektromagneses kornyezet megallapitdsahoz megfontolandé az adott hely felmérése elektromagneses
szempontbdl. Ha a mért térerésség azon a helyen, ahol a rendszert hasznaljak, meghaladja a fenti, alkal-
mazhaté radiéfrekvencias megfelel6ségi szintet, a rendszer normal miikodését meg kell figyelni.
Rendellenes miikodés észlelése esetén sziikség lehet tovabbi intézkedésekre, példaul a rendszer tajolasa-
nak vagy helyének médositasara.

b) A 150 kHz - 80 MHz frekvenciatartomanyban a térerésségnek 3 V/m alatt kell lennie.

Hordozhat6 és mobil radisfrel ia

" 2ot védétavolsaaai

A rendszer olyan kornyezetben hasznalandé, amelyben szabalyozott a radi6frekvencias sugarzasi zavaras.
A rendszer felhasznal6ja azzal segithet az elektromdagneses zavaras megel6zésében, hogy megtartja az
alabbi, a kommunikaciés berendezések maximalis teljesitményének megfelelé védétavolsagokat hordoz-
hato és mobil radiofrekvencias kommunikacios eszkdzok (jeladok) és a rendszer kozott.

Ajeladé névleges Védétavolsag (m) a jeladé frekvenciaja szerint
nye (W) ) o 150 kHz - 80 MHz, 80-800 MHz, 800 MHz - 2,7 GHz,
d=117/P d=117"P d=2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,177 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 737 m

100 11,7m 11,7m 233 m

Olyan jeladdk esetében, amelyek maximalis névleges teljesitménye nem szerepel a fenti felsorolasban, az
ajanlott védétavolsag (d) méterben (m) kifejezett értéke hozzavetélegesen meghatarozhatoé a jeladd
frekvencidjara alkalmazhato egyenlettel, ahol P a jeladd gyarté altal megadott, W-ban kifejezett maxima-
lis névleges teljesitménye.

1. MEGJEGYZES: 80 és 800 MHz-¢| a magasabb frekvenciatartomény védétavolsaga érvényes.

2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az irdnymutatasok nem alkalmazhaték minden helyzetben.
Az elektromégneses hullamok terjedését befolyasolja az épitmények, targyak és emberek okozta elnye-
|és és visszaver6dés.

149




1. Informazioni importanti: leggere prima dell'uso

Leggere attentamente le istruzioni di sicurezza prima di utilizzare Ambu® VivaSight™ 2 DLT.

Le istruzioni per I'uso sono soggette ad aggiornamento senza preavviso. Copie della versione
aggiornata sono disponibili su richiesta. Si sottolinea che queste istruzioni non spiegano né trat-
tano le procedure cliniche. Le istruzioni riguardano esclusivamente il funzionamento di base e le
precauzioni relativi all'utilizzo di VivaSight 2 DLT. Prima di iniziare a usare VivaSight 2 DLT, &
essenziale che l'operatore abbia una formazione sufficiente nelle procedure di intubazione orale
e che abbia familiarita con I'uso previsto, le avvertenze e gli avvisi descritti nelle presenti istruzio-
ni per l'uso.

VivaSight 2 DLT non é coperto da garanzia.

Nel presente documento il termine VivaSight 2 DLT si riferisce a Ambu® VivaSight™ 2 DLT e il ter-
mine cavo adattatore si riferisce al cavo adattatore Ambu® VivaSight™ 2. Il sistema VivaSight 2
DLT fa riferimento alle informazioni rilevanti per VivaSight 2 DLT, cavo adattatore e unita display
Ambu.

1.1. Destinazione d'uso

VivaSight 2 DLT & un tubo endobronchiale sterile monouso a doppio lumen pensato per l'isola-
mento del polmone destro o sinistro del paziente per la ventilazione monopolmonare.

Il sistema VivaSight 2 DLT & pensato per controllare posizionamento e riposizionamento del tubo.

Popolazione di pazienti di destinazione
VivaSight 2 DLT & destinato a pazienti adulti.

Ambiente di utilizzo previsto
Il sistema VivaSight 2 DLT é destinato a sale operatorie e unita di terapia intensiva.

Profilo utente di destinazione

Medici o infermieri sotto responsabilita medica formati per ventilazione polmonare meccanica
e anestesia. Il sistema VivaSight 2 DLT deve essere gestito secondo le procedure mediche locali
di ventilazione polmonare.

1.2. Indicazioni per l'uso

L'intubazione con VivaSight 2 DLT & indicata per pazienti con patologie polmonari o altre con-
dizioni mediche che richiedono intubazione endotracheale, ventilazione meccanica e isola-
mento di un polmone dall'altro, per es. per la chirurgia toracica.

1.3. Controindicazioni

L'uso di tubi a doppio lumen é relativamente controindicato in pazienti con anatomia diffi-
coltosa delle vie aeree, tracheostomia preesistente e apertura orale limitata, e controindica-
to in pazienti con anatomia distorta delle vie aeree e ostruzione o stenosi nella trachea o nel
bronco principale sinistro.

1.4. Vantaggi clinici

«  Intubazione rapida e isolamento polmonare efficace per ventilazione monopolmonare (OLV).

«  Minore necessita di utilizzare un broncoscopio per confermare la posizione del tubo
durante l'intubazione e le procedure.

«  Monitoraggio continuo della posizione del tubo durante le procedure e rilevamento rapi-
do dello spostamento o del posizionamento errato del tubo.

«  Maggiore sicurezza del paziente grazie al rilevamento precoce e alla correzione del posi-
zionamento errato del tubo.

1.5. Avvertenze e avvisi

I mancato rispetto di queste avvertenze e avvisi puo causare di lesioni al paziente o di danni
all'attrezzatura. Ambu non é responsabile di eventuali danni al sistema o lesioni al
paziente dovuti a un utilizzo non corretto.
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AVVERTENZE A

1.

Non intubare, riposizionare o estubare VivaSight 2DLT senza aver prima sgonfiato
completamente la cuffia. Lo spostamento di VivaSight 2DLT con la cuffia gonfiata puo
causare traumi al tessuto molle.

La temperatura superficiale di VivaSight 2 DLT puo superare i 43 °C quando il tubo
viene posizionato all'esterno del paziente. Spegnere quindi l'unita display o scollegare
Viva Sight 2 DLT dall'unita display dopo il test di pre-utilizzo. Riaccendere I'unita
display o ricollegare il tubo subito prima dell'utilizzo in modo da prevenire il rischio di
un impatto sul tessuto.

Non utilizzare uno stiletto per intubazione diverso da quello in dotazione. L'utilizzo
di uno stiletto che sporge dalla punta del tubo puo danneggiare le corde vocali
durante l'intubazione.

Controllare che cavi e tubi di VivaSight 2 DLT non entrino negli occhi del paziente
durante intubazione e utilizzo poiché questo potrebbe danneggiare I'occhio.

Se lo stiletto viene reinserito, assicurarsi di inserirlo solo nel lumen bronchiale di
VivaSight 2 DLT. Non inserire lo stiletto nel lumen tracheale di VivaSight 2 DLT poiché
sporgera dall'uscita del tubo tracheale e questo puo causare lesioni alla trachea o alle
corde vocali durante l'intubazione.

Non utilizzare le immagini della videocamera di VivaSight 2 DLT per scopi diagnostici.
Questo potrebbe portare a una diagnosi errata o mancante o danneggiare la membra-
na della mucosa o il tessuto a causa del movimento eccessivo del tubo.

La pressione della cuffia non deve superare i 30 cm H,0 poiché un gonfiaggio eccessi-
vo delle cuffie pud danneggiare la mucosa tracheale o bronchiale.

Non utilizzare VivaSight 2 DLT con gas o agenti anestetici inflammabili nelle immedia-
te vicinanze di VivaSight 2 DLT poiché questo potrebbe causare lesioni al paziente,
danni a VivaSight 2 DLT o disturbare l'immagine sull'unita display.

Non utilizzare VivaSight 2 DLT con apparecchiature laser o apparecchiature elettrochi-
rurgiche nelle immediate vicinanze di VivaSight 2 DLT poiché questo potrebbe causare
lesioni al paziente, danni a VivaSight 2 DLT o disturbare |'immagine sull'unita display.
Quando si utilizza un endoscopio sotto tensione con VivaSight 2 DLT, le correnti di
dispersione del paziente possono essere additive e troppo alte. Con VivaSight 2 DLT
utilizzare esclusivamente parti applicate di endoscopi sotto tensione classificati come
"tipo CF" o "tipo BF" per ridurre al minimo la corrente di dispersione totale del paziente.
Non pulire né riutilizzare nessuna parte del prodotto VivaSight 2 DLT poiché si trat-
ta di dispositivi monouso. Il riutilizzo del prodotto puo causare contaminazione e
quindi infezioni.

Non riutilizzare il cavo adattatore su un altro paziente poiché si tratta di un dispositivo
monouso. Il riutilizzo del cavo adattatore pud causare contaminazione e infezioni.
Non utilizzare il prodotto se Preparazione e ispezione (sezione 4.1.) del prodotto non
vengono superate poiché potrebbe causare lesioni al paziente.

Non utilizzare VivaSight 2 DLT con connettori diversi da quelli standard da 15 mm per
il collegamento a apparecchiature e circuiti di ventilazione poiché questo potrebbe
causare una ventilazione insufficiente.

) @ Ambu VivaSight 2 DLT non é sicuro per la RM.

AVVISI
1.

Non utilizzare il prodotto se la cuffia @ danneggiata poiché potrebbe causare
ventilazione insufficiente, ipossia e reintubazione. Prestare attenzione per evitare di
danneggiare la cuffia durante l'intubazione poiché i denti o qualunque supporto per
I'intubazione con superfici taglienti pud danneggiare la cuffia.

Prima dell'utilizzo, controllare sempre la compatibilita tra VivaSight 2 DLT e il dispositivo
esterno (per es. broncoscopio, catetere di aspirazione) per evitare i dispositivi che non
passano attraverso il lumen.

Non utilizzare il tubo a filo per l'aspirazione poiché potrebbe occluderlo.
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1.6. Potenziali eventi avversi

Potenziali eventi avversi relativi all'utilizzo di tubi a doppio lumen (non esaustivo): raucedine,
mal di gola, lacerazione orale, lesione delle corde vocali, lesione della mucosa, lesione tracheo-
bronchiale, lesione alla cartilagine aritenoide, laringite, laringospasmo, broncospasmo, aspira-
zione di contenuti gastrici, ipossiemia, ipotensione, pneumotorace, aritmia, arresto cardiaco.

1.7. Note generali
Se si verifica un incidente grave durante o come risultato dell'utilizzo del dispositivo,
comunicarlo al produttore e alle autorita nazionali.

2. Descrizione del sistema
E possibile collegare VivaSight 2 DLT alle unita display Ambu. Per informazioni sulle unita
display Ambu consultare le istruzioni per I'uso dell'unita display Ambu.

2.1. Componenti del prodotto

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Numeri di RIF:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT

& I tubi sono dotati di un connettore a Y (DI 2x15 mm,
DE 1x15 mm) e uno stiletto.

Misure dei tubi Misura Diametro Diametro interno Diametro interno

[Fr] bronchiale effettivo* effettivo*
esterno [mm] Bronchiale [mm] Tracheale [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT39 Fr 39 Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*Vedere spiegazione di "diametro interno effettivo" nella sezione 2.2
Ambu® VivaSight™ 2 Numeri di RIF:
Cavo adattatore

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Cavo adattatore
Lunghezza del cavo: 2000 mm + 50 mm

2.2. Compatibilita del prodotto

Unita display Ambu® Numeri di RIF:

VivaSight 2 DLT e il cavo adattatore devono essere
alimentati e utilizzati insieme a:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Per il n. del modello dell'unita display Ambu control-
lare I'etichetta sul retro dell'unita display. Consultare
le istruzioni per l'uso dell'unita display Ambu.

Dispositivi da utilizzare nei lumen di VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ Numero di RIF:
Catetere di aspirazione

- 412100000
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Altri dispositivi
«  Altri cateteri di aspirazione
. Broncoscopi
«  Cateteri exchange per le vie aeree
«  Cateteri per l'intubazione delle
vie aeree
Guida alle misure per scegliere la misura adatta dei dispositivi da utilizzare con i lumen di
VivaSight 2 DLT:

Misure dei tubi Diametro interno effet- Diametro interno effet-
tivo* Bronchiale [nm] tivo* Tracheale [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*|l diametro interno effettivo serve per scegliere il diametro adatto di un broncoscopio o di un
altro dispositivo da far passare attraverso i lumen. Il diametro interno effettivo é diverso dal DI
perché considera la restrizione del lumen in corrispondenza della videocamera.

Attrezzatura di ventilazione
Sistemi di ventilazione polmonare con connettori conici femmina da 15 mm conformi a
1SO 5356-1.

Accessori
«  Siringhe coniche Luer standard 6 %
. Manometri

2.3. VivaSight 2 DLT Componenti

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 N 12 13
N. Componente Funzione
1 Palloncino tracheale Fornisce una porta compatibile con il luer per
pilota con valvola di gonfiaggio/sgonfiaggio della cuffia tracheale e indica lo
gonfiaggio stato di gonfiaggio/sgonfiaggio della cuffia tracheale
2 Porta di lavaggio Fornisce una porta compatibile con il luer per

I'iniezione di aria e soluzione salina per la pulizia della
lente della videocamera

3 Tubo tracheale Incanala I'aria per ventilazione o sgonfiaggio del
polmone destro
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Componente

Tubo bronchiale

Connettore tubo
tracheale (maschio)

Connettore tubo
bronchiale (maschio)

Stiletto

Uscite lavaggio

Cuffia bronchiale

Videocamera e
sorgente luminosa LED

Cuffia tracheale

Palloncino bronchiale
pilota con valvola di
gonfiaggio

Connettore video

Tappi endoscopici

Interruttori rotanti

Tubo delle vie
aeree tracheali

Tubo delle vie
aeree bronchiali

Connettore di
ventilazione

Connettore tubo
bronchiale (femmina)

Connettore tubo
tracheale (femmina)

Funzione

Incanala I'aria per ventilazione o sgonfiaggio del
polmone sinistro

Collega il tubo tracheale al connettore a Y

Collega il tubo bronchiale al connettore a Y

Da la forma al tubo per la navigazione
durante l'intubazione

Canali per aria e soluzione salina per la pulizia della lente
della videocamera

Cuffia ad alto volume e bassa pressione (HVLP) che
garantisce aderenza alla parete bronchiale

Fornisce un riscontro visivo che aiuta l'operatore a
verificare il posizionamento del tubo endobronchiale

Cuffia ad alto volume e bassa pressione che garantisce
aderenza alla parete tracheale

Fornisce una porta compatibile con il luer per
gonfiaggio/sgonfiaggio della cuffia bronchiale
e indica lo stato di gonfiaggio/sgonfiaggio della
cuffia bronchiale

Collega al connettore tubo sul cavo adattatore per il
collegamento di VivaSight 2 DLT e del cavo adattatore

Forniscono un'uscita per I'aria durante lo sgonfiaggio del
polmone e un accesso per i dispositivi attraverso i lumen
di VivaSight 2 DLT

Permettono di aprire e chiudere il flusso di ventilazione

Incanala I'aria per la ventilazione del polmone destro

Incanala I'aria per la ventilazione del polmone sinistro

Collega VivaSight 2 DLT al sistema di ventilazione

Collega il connettore a Y al tubo bronchiale

Collega il connettore a Y al tubo tracheale



2.4. Componenti Cavo adattatore

21

22

23

21

Componente

Connettore tubo

Cavo

Connettore unita display

22 23

Funzione

Si collega a VivaSight 2 DLT

Collega VivaSight 2 DLT alle unita display Ambu per
un'immagine video dal vivo

Si collega all'unita display Ambu

3. Spiegazione dei simboli utilizzati

Simboli

2k

Indicazione

Diametro esterno in Fr

Diametro esterno del tubo @

@ Br. DE endobronchiale
Dispositivo medico
@ Paese di produzione

af)

1R

Dispositivo monopaziente

Simboli Indicazione

Diametro interno effettivo
del tubo endotracheale

Diametro interno effettivo
del tubo endobronchiale

Global Trade Item Number

EFF Tr. ID
EFF Br. DI
TI
@ Non utilizzare se la con-

fezione e danneggiata

Barriera sterile. Sterilizzato
con ossido di etilene.

F Parte appllcatfa d'| tlpo BF Prodotto non sterile
a prova di defibrillazione

®
cm us Marchio per componenti riconosciuti UL per il Canada e gli Stati Uniti

Un elenco aggiuntivo di spiegazioni dei simboli & disponibile su:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Utilizzo di VivaSight 2 DLT

| numeri nei cerchi grigi

4.1. Preparazione e ispezione
Scegliere la misura di VivaSight 2 DLT in base all'anatomia del paziente.

Controllare che il sigillo della busta sterile sia intatto. 1a

Controllare che tutti i componenti del prodotto siano presenti e che non siano presenti
impurita o danni al prodotto come superfici ruvide, bordi taglienti o sporgenze che
potrebbero ferire il paziente. 1b

1.
2.
3.

sottostanti si riferiscono alle illustrazioni di pagina 2.

155


https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Se si utilizzano dispositivi all'interno del tubo, controllarne la compatibilita verificando
che i dispositivi possano passare attraverso i tubi senza resistenza.
Utilizzare il diametro interno effettivo indicato nella tabella nella sezione 2.2 come guida
per scegliere la misura del dispositivo. Non € garantito che i dispositivi selezionati esclu-
sivamente sulla base del diametro interno effettivo di VivaSight 2 DLT siano compatibili
se usati con VivaSight 2 DLT.

5. Controllare I'integrita delle cuffie gonfiandole e sgonfiandole completamente. (2

6. Potrebbe essere necessario lubrificare VivaSight 2 DLT; evitare l'area attorno alla lente
della videocamera alla fine del tubo.

7. Accendere |'unita display Ambu premendo il pulsante di alimentazione. Fare riferimento
alle istruzioni per l'uso dell'unita display Ambu. (3

8. Collegare il cavo adattatore al tubo e all'unita display. Allineare le frecce. 4 (5

9. Verificare che compaia un'immagine video dal vivo orientata in modo corretto puntando
I'estremita distale di VivaSight 2 DLT verso un oggetto, per es. il palmo della mano (6.
Se necessario regolare le preferenze di immagine (consultare le istruzioni per I'uso dell'u-
nita display Ambu). Se non & possibile vedere chiaramente I'oggetto, pulire la lente
sull'estremita distale utilizzando un panno sterile o un tampone imbevuto di alcool.

4.2. Funzionamento di VivaSight 2 DLT

Intubazione

1. Prima dell'intubazione, fissare il cavo e i tubi attorno o nella propria mano per impedire
ai connettori di cadere sul viso o negli occhi del paziente durante I'intubazione.

2. Presentazione orale di VivaSight 2 DLT. (7

3. Far avanzare VivaSight 2 DLT con la punta rivolta verso l'alto fino a quando la cuffia bron-
chiale si trova nelle corde vocali. 8a
Rimuovere lo stiletto. 8b

5. Ruotare il tubo di 90 gradi in senso antiorario fino a poter vedere le corde vocali rivolte
verso l'alto sull'unita display. 8¢

6. Osservando I'immagine dal vivo sull'unita display, far avanzare il tubo fino a raggiungere
la posizione finale con il tubo bronchiale posizionato nel bronco principale sinistro. 8d

7. Gonfiare le cuffie fino a una pressione massima di 30 cm H,0. Verificare il posizionamen-
to del tubo sull'unita display (9 . Se il paziente viene spostato dopo l'intubazione, ricon-
trollare il posizionamento del tubo sull'unita display.

8. Fissare VivaSight 2 DLT e il circuito respiratorio secondo le linee guida locali.

Utilizzo del connettorea Y

1. Collegare il connettore a Y a VivaSight 2 DLT. Controllare che il tubo blu delle vie aeree
bronchiali sul connettore a Y sia collegato al tubo bronchiale blu su VivaSight 2 DLT e
che il tubo trasparente delle vie aeree tracheali sul connettore a Y sia collegato al tubo
tracheale trasparente su VivaSight 2 DLT. 10

2. Collegare il connettore a Y al sistema di ventilazione. 10

3. Il connettore a Y ha una freccia stampata sia sul tubo delle vie aeree bronchiali che
tracheali che indica il flusso d'aria. La stessa freccia & stampata sull'interruttore rotante
collegato a entrambi i tubi. Quando la freccia sull'interruttore rotante e la freccia sul tubo
sono orientate nella stessa direzione, il tubo & aperto per la ventilazione.

4. Interrompere la ventilazione di un polmone ruotando l'interruttore di 180° fino a quando
le frecce si trovano in posizione opposta. 11a

5. Per sgonfiare un polmone non ventilato, aprire il tappo sul connettore a Y. 11b

6.  Se possibile, riavviare la ventilazione del polmone collassato chiudendo il tappo 12a e ruo-
tando l'interruttore di 180° fino a quando le frecce sono rivolte nella stessa direzione 12b.

Pulizia della lente della videocamera

Se la lente della videocamera di VivaSight 2 DLT & sporca o oscurata da secrezioni, & possibile
pulirla iniettando aria e soluzione salina, se permesso dalla normativa istituzionale, nella porta
di lavaggio.

1. Aprire il coperchio della porta di lavaggio.

2. Con una siringa da 5 ml, iniettare 3 ml di aria nella porta di lavaggio e controllare la chia-
rezza dell'immagine.
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3. Con una siringa da 5 ml, iniettare 3 ml di soluzione salina nella porta di lavaggio e con-
trollare la chiarezza dell'immagine.

4. Se I'immagine dal vivo sull'unita display Ambu & ancora poco chiara, ripetere i passaggi
2e3.
5. Chiudere il coperchio della porta di lavaggio.

Uso di Accessori e Altri dispositivi

Quando si utilizzano dispositivi all'interno di VivaSight 2 DLT, eseguire sempre un controllo di
compatibilita tra VivaSight 2 DLT e il dispositivo secondo quanto indicato nella sezione 4.1 pas-
saggio 4. Controllare I'accessorio o altro dispositivo prima di utilizzarlo. In caso di irregolarita
nel funzionamento o nell'aspetto esterno, sostituirlo.

Estubazione

1. Disconnettere il sistema di ventilazione polmonare.
2. Sgonfiare completamente la cuffia. 13a

3. Estrarre lentamente il tubo. 13b

Durata
E possibile utilizzare VivaSight 2 DLT fino a un totale di 8 ore.

4.3. Dopo l'uso

Controllo visivo

Esaminare l'integrita del prodotto e controllare I'assenza di parti rotte o mancanti. Se sono
necessarie azioni correttive, attenersi alle procedure dell'ospedale.

Ultime operazioni

1. Disconnettere il cavo adattatore dall'unita display Ambu. 14a

2. Spegnere l'unita display Ambu premendo il pulsante di alimentazione. 14b

3. VivaSight 2 DLT e lo stiletto sono dispositivi monouso e il cavo adattatore & invece
monopaziente. Non immergere, risciacquare, sterilizzare o riutilizzare i dispositivi
per evitare il rilascio di residui dannosi o il malfunzionamento dei dispositivi.
Conformazione e materiali usati non sono compatibili con le normali procedure di puli-
zia e sterilizzazione. 15

Smaltimento

VivaSight 2 DLT & un dispositivo monouso e deve essere smaltito dopo l'uso. Il cavo adattatore
di VivaSight 2 & un dispositivo monopaziente e va smaltito con il relativo tubo dopo I'utilizzo.
Dopo l'utilizzo, il cavo adattatore di VivaSight 2 e VivaSight 2 DLT sono da considerare conta-
minati e vanno smaltiti secondo le linee guida locali per la raccolta di dispositivi medici infetti
con componenti elettronici.

5. Specifiche tecniche del prodotto

5.1. Norme applicabili

Il funzionamento di VivaSight 2 DLT é conforme a:

- EN 60601-1 Apparecchiature elettromedicali - Parte 1: Prescrizioni generali relative alla sicu-
rezza fondamentale e alle prestazioni essenziali.

- EN 60601-2-18 Apparecchiature elettromedicali — Parte 2-18: Requisiti particolari per la sicu-
rezza di base e il funzionamento essenziale delle apparecchiature endoscopiche.

5.2. Specifiche di VivaSight 2 DLT e del cavo adattatore

VivaSight 2 DLT e cavo Specifiche
adattatore
Alimentazione VivaSight 2 DLT e il cavo adattatore possono essere

alimentati solo da unita display Ambu compatibili. Vedere la
sezione 2.2 Compatibilita del prodotto.

Condizioni ambientali Funzionamento Conservazione

Temperatura ambiente 10-35°C (50 - 95 °F). 10-25°C(50-77 °F).

157



VivaSight 2 DLT e cavo Specifiche
adattatore

Umidita relativa 30-75% -
dell'ambiente

Pressione atmosferica 70 - 106 kPa -
dell'ambiente

Consigli di conservazione - Conservare in un luogo fresco,
asciutto e al riparo dalla luce.

Appendice 1. Compatibilita elettromagnetica

Come ogni altro dispositivo elettromedicale, il sistema richiede precauzioni speciali per garanti-
re la compatibilita elettromagnetica con gli altri dispositivi elettromedicali. Per assicurare la
compatibilita elettromagnetica (EMC) il sistema deve essere installato e utilizzato secondo le
informazioni di EMC fornite nel presente manuale.

Il sistema & stato pensato e testato per essere conforme ai requisiti IEC 60601-1-2 per I'EMC con
altri dispositivi.

Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - emissione elettromagnetica

Il sistema & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Cliente o utente del sistema devono garantire I'utilizzo in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita Raccomandazioni ambiente
elettromagnetico

Emissioni in Gruppo 1 I sistema utilizza energia RF solo per il
radiofrequenza, funzionamento interno. Quindi, le sue
CISPR 11 emissioni RF sono molto basse ed

improbabile che causino interferenze nelle
apparecchiature elettroniche circostanti.

Emissioni RF, Classe A Le Caratteristiche di emissione di questa
CISPR 11 apparecchiatura la rendono idonea per

l'uso in aree industriali e negli ospedali
Emissioni armoniche | Non applicabile (CISPR 11 classe A). Se utilizzata in un
IEC/EN 61000-3-2 ambiente residenziale (per cui &

normalmente richiesta la normativa CISPR
11 Classe B), questa apparecchiatura
potrebbe non offrire una protezione
adeguata ai servizi di comunicazione in
radiofrequenza. Potrebbe essere necessario
adottare misure correttive, come ad
esempio riposizionare o riorientare
I'apparecchiatura.

Variazioni di Conforme
tensione/sfarfallio
IEC/EN 61000-3-3
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Cliente o utente del sistema devono garantire I'utilizzo in tale ambiente.

Test di immunita

Scariche
elettrostatiche
(ESD)

IEC 61000-4-2

Transitorio elettri-
co rapido/burst
IEC 61000-4-4

Sovraccarico
IEC 61000-4-5

Cali di tensione,
brevi interruzioni
e variazioni di
tensione sulle
linee di alimenta-
zione in ingresso
IEC 61000-4-11

Campo magneti-
co della frequen-
za direte

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Livello di test
IEC 60601-1-2

+/- 8 kV

a contatto
+/-2,4,8,15kV
in aria

+/- 2 kV per le
linee di alimen-
tazione

+/- 1 kV per le
linee in ingresso/
uscita

per alimentazio-
ne

+/-1kV da linea
alinea

+/- 2 kV da linea
aterra

per ingresso/
uscita

+/- 1 kV da linea
alinea

+/- 2 kV da linea
aterra

Cali di tensione:
0%U,05e

1 ciclo

70 % U, 25 cicli

Interruzioni di

tensione:
0% U, 250 cicli

30A/m

Livello di
conformita

+/- 8 kV

a contatto
+/-2,4,8,15kV
in aria

+/-2kV per le
linee di alimen-
tazione

N/A

per linee di ali-
mentazione

+/- 1kV dalinea
alinea

+/-2kV da linea
aterra

per ingresso/
uscita

N/A

Cali di tensione:
0%U,05e

1 ciclo

70 % U, 25 cicli

Interruzioni di

tensione:
0% U, 250 cicli

30A/m

Raccomandazioni ambien-
te elettromagnetico

Se i pavimenti sono rico-
perti di materiale sintetico,
I'umidita relativa deve
essere almeno del 30 %.

La qualita dell'alimentazio-
ne di rete deve essere quel-
la tipica di un ambiente

ospedaliero o commerciale.

La qualita dell'alimentazio-
ne di rete deve essere quel-
la tipica di un ambiente

ospedaliero o commerciale.

La qualita dell'alimentazio-
ne di rete deve essere quel-
la tipica di un ambiente
ospedaliero o commerciale.
Se l'utilizzo del sistema
richiede il funzionamento
continuo durante le interru-
zioni di corrente, il sistema
puo essere alimentato dalla
batteria ricaricabile integra-
ta.

| campi magnetici della fre-
quenza di rete devono
attestarsi ai livelli caratteri-
stici di una tipica ubicazio-
ne di un ambiente com-
merciale o ospedaliero.

NOTA: U, ¢ la rete di tensione CA prima dell'applicazione del livello di test.
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Raccomandazioni e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

Il sistema é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.
Cliente o utente del sistema devono garantire I'utilizzo in tale ambiente.

Test di immunita

Radiofrequenza
condotta
IEC 61000-4-6

Radiofrequenza
irradiata
IEC 61000-4-3
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Livello di test
IEC 60601-1-2

Per le linee di ali-
mentazione
3VRMS

0,15-80 MHz

6V RMS

nelle bande ISM
80% AM a 1 kHz

3V/m da 80 MHz
a2,7GHz
80 % AM a 1 kHz

Vicinanza alle
apparecchiature
di comunicazio-
ne wireless in RF
385MHz-
5785MHz,

fino a 28V/m

Livello di
conformita

Per le linee di ali-
mentazione
3VRMS

0,15-80 MHz

6V RMS

nelle bande ISM
80 % AM a 1 kHz

3V/m 80-2700
MHz
80% AM a 1 kHz

Vicinanza alle
apparecchiature
di comunicazio-
ne wireless in RF
385MHz-
5785MHz,

fino a 28V/m

Raccomandazioni ambien-
te elettromagnetico

Le apparecchiature di
comunicazione portatili e
mobili in RF devono essere
utilizzate a una distanza da
qualsiasi componente del
sistema, compresi i cavi,
non inferiore alla distanza
di separazione calcolata in
base all'equazione valida
per la frequenza del tra-
smettitore.

Distanza di separazione
consigliata

d=117vP

d=1,17VP da 80 MHz

a 800 MHz

d =2,33VP da 800 MHz
a2,7GHz

Dove P é la potenza massi-
ma emessa dal trasmettito-
re in watt (W) secondo
quanto dichiarato dal pro-
duttore del trasmettitore e
d é la distanza di separazio-
ne consigliata in metri (m).

Le intensita di campo pro-
dotte dai trasmettitori a
radiofrequenza fissi, in
base a quanto stabilito
nella sede delle emissioni
elettromagnetiche

a) Devono essere inferiori al
livello di conformita in ogni
gamma di frequenza.

b) Potrebbero verificarsi
interferenze in prossimita
di apparecchi contrasse-
gnati con il seguente sim-
bolo.
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NOTA 1: A 80 MHz si applica la gamma di frequenza piu alta.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La propagazio-
ne elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti
e persone.

a) Le intensita di campo da trasmettitori fissi come stazioni base per radiotelefoni (cellulari/
cordless) e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM ed emittenti
televisive non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare I'ambien-
te elettromagnetico dovuto ai trasmettitori in RF fissi, considerare un rilevamento elettro-
magnetico dell'area. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato il
sistema supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, il sistema deve essere
osservato per verificarne il normale funzionamento. In caso di comportamento anomalo,
possono essere necessarie misure aggiuntive, come il riorientamento o lo spostamento
dell'unita del sistema.

b) Nel campo di frequenze da 150 kHz a 80 MHz, l'intensita di campo deve essere inferiore
a3V/m.

Distanze di separazione consigliate tra apparecchiature di comunicazione
in RF portatili e mobili e il sistema.

Il sistema & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati
sono controllati. Lutente del sistema puo prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra i dispositivi in RF portatili e mobili (trasmettitori) e il
sistema secondo quanto indicato di seguito, in base alla potenza di emissione massima
degli apparecchi di comunicazione.

Potenza nomi- Distanza di separazione (m) in base alla frequenza del trasmetti-
nale massima tore

(W) emessa dal
trasmettitore da 150 kHZ a 80 MHz da80MHza800MHz | da800MHza 2,7 GHz

d=117vP d=117/P d=2,33P
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37 m 0,37 m 0,74m
1 117 m 117 m 2,33m
10 3,70m 3,70m 737 m
100 11,7 m 11,7m 23,3m

Per i trasmettitori con potenza nominale massima emessa non elencata qui sopra, la
distanza di separazione consigliata (d) in metri (m) puo essere stimata utilizzando I'equa-
zione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza massima emessa dal
trasmettitore in watt (W) secondo quanto dichiarato dal produttore del trasmettitore.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequen-
za piu alta.
Nota 2: queste linee guida possono non essere valide in tutte le situazioni. La propagazio-
ne elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti
e persone.
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100 11.7m 11.7m 233 m

FEOVAMNCEFNTRWRRM BN ZEKE T2EERDOE G, A—PUm)TERE
SN DHEBE BRI, X ERORAMBISEA SN2 XN eAWTHENTEES, 22T P
R EEA =D =Ko THESN LYy MW TREIZN ZER R NE N TS,

AL 1: 80 MHzE X 18800 MHZ T, &\ A IR B TP o 7y B BE B ST S F 3%
AL 2: 2OHA R IA4 &, TRTORPUSHEARTREL WO DI TIEH Y EEA, BERLK
DI, W, HRYZ LUTARNIC X3RRI ENC Lo THEEZ T T,

173




1. Svarbi informacija - perskaitykite pries naudodami

Prie$ naudodami ,Ambu® VivaSight™ 2 DLT* atidZiai perskaitykite saugos nurodymus. Si nau-
dojimo instrukcija gali bati atnaujinta be papildomo jspéjimo. Pageidaujant galima gauti
dabartinés versijos kopijas. Atkreipkite démesj, kad Siose instrukcijose neaiskinamos ir neap-
tariamos klinikinés procediiros. Cia aprasomos tik pagrindinés ,VivaSight 2 DLT” sistemos
naudojimo proceduros ir atsargumo priemonés. Pries pirma kartg naudodami ,VivaSight 2
DLT” sistema, operatoriai turi bati tinkamai apmokyti atlikti oralinés intubacijos procedaras ir
bati susipazine su Sioje instrukcijoje pateikta prietaiso paskirtimi, jspéjimais ir atsargumo
priemonémis.

,VivaSight 2 DLT” garantija neteikiama.

Siame dokumente terminas ,VivaSight 2 DLT" reiskia ,Ambu® VivaSight™ 2 DLT*, o terminas adap-
terio laidas reiskia ,Ambu® VivaSight™ 2" adapterio laida. ,VivaSight 2 DLT” sistema nurodo infor-
macija, susijusia su ,VivaSight 2 DLT", adapterio laidu ir ,Ambu” monitoriumi.

1.1. Paskirtis

JVivaSight 2 DLT” yra sterilus, vienkartinio naudojimo dvigubo spindzio endotrachéjinis vamz-
delis, skirtas naudoti pacienty plauciy kairei arba desinei pusei atskirti, kai atliekama vieno
plaucio ventiliacija.

,VivaSight 2 DLT” sistema skirta naudoti tikrinant vamzdelio jstatyma bei keiciant jo padét;.

Numatytoji pacienty populiacija
JVivaSight 2 DLT” sistema yra skirta suaugusiems pacientams.

Numatytoji naudojimo aplinka
,VivaSight 2 DLT” sistema yra skirta naudoti operacinése ir intensyviosios priezitros palatose.

Numatytasis naudotojo profilis

Gydytojai arba slaugytojai, medicinos specialisty iSmokyti atlikti mechanine plauciy ventiliacija
ir anestezija. ,VivaSight 2 DLT” sistema reikia naudoti pagal vietines medicinines plauciy venti-
liavimo proceddaras.

1.2. Naudojimo indikacijos

Intubavimas naudojant ,VivaSight 2 DLT” sistema yra indikuojamas pacientams su patologiné-
mis plauciy baklémis arba kitomis medicininémis baklémis, kuriy atveju reikia atlikti endo-
trachéjine intubacija, mechanine ventiliacijg ir vieno plaucio atskyrima nuo kito, pvz., kratinés
Iastos operacijos metu.

1.3. Kontraindikacijos

Dvigubo spindzio vamzdeliy naudojimas kontraindikuojamas pacientams, turintiems sudétinga
kvépavimo taky anatomija, kuriems atlikta tracheostomija ir kuriy burnos ertmés plotis yra ribo-
tas, o taip pat kontraindikuojami pacientams, kuriy kvépavimo taky anatomija yra iskraipyta bei
kuriy trachéja arba kairysis pagrindinis bronchas yra uzsikimse arba i$sivysté stenozé.

1.4. Klinikinio naudojimo nauda

«  Greita intubacija ir sékminga plauciy izoliacija vienai plauciy ventiliacijai (OLV).

«  Sumazéjes poreikis naudoti bronchoskopa, kad baty galima patvirtinti vamzdelio padétj
intubacijos ir procedary metu.

« Nuolatinis vamzdelio padéties stebéjimas procediry metu ir greitas vamzdelio pasislinki-
mo ar netinkamos padéties nustatymas.

«  Padidéjes pacienty saugumas anksti nustatant ir koreguojant netinkama vamzdeliy padét;.

1.5. |spéjimai ir atsargumo priemonés

Nesilaikydami $iy jspéjimy ir atsargumo priemoniy, galite suzaloti pacienta arba sugadinti jran-
93. »Ambu” neatsako uz jokius sistemos pazeidimus ar Zala pacientui, atsiradusius dél
neteisingo jos naudojimo.
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[SPEJIMAI A

Neintubuokite, nekeiskite ,VivaSight 2 DLT” sistemos padéties ir neekstubuokite iki
galo i$ movos neisleide oro. ,VivaSight 2DLT” sistemai pasislinkus, kol movos yra pri-
pustos, galima pazeisti minkstuosius audinius.

IStrauktus vamzdelj i$ paciento ir padéjus, ,VivaSight 2 DLT” sistemos pavirSiaus tempe-
ratdra gali pasiekti daugiau nei 43 °C. Dél to, pries naudojimg atlike testg, monitoriy
iSjunkite arba nuo monitoriaus atjunkite ,VivaSight 2 DLT” sistema. Kad nebuty pakenk-
ta audiniui, monitoriy jjunkite arba vél prijunkite vamzdelj iskart pries naudodami.
Naudokite tik gauta intubacijos zonda. Naudodami uz vamzdelio galg i$sikisantj zonda
intubacijos metu galite pazeisti balso stygas.

Bukite atsargus, kad ,VivaSight 2 DLT” sistemos laidai ir vamzdeliai intubacijos ir nau-
dojimo metu nekristy pacientams j akis, nes gali kilti akiy paZeidimo pavojus.

Zonda jstatydami i$ naujo, jj veskite tik j ,VivaSight 2 DLT” bronchy spindj. Zondo
neveskite j ,VivaSight 2 DLT” trachéjos spindj, nes jis i$siki$ uz trachéjos vamzdelio ir
dél to intubuojant gali bati pazeista trachéja arba balso stygos.

,VivaSight 2 DLT” kameros sugeneruoty vaizdy negalima naudoti diagnostikai.
Priesingu atveju galite diagnozuoti klaidingai arba netiksliai, o taip pat dél vamzdelio
judéjimo galite pazeisti gleivine arba audinius.

Movos slégis negali virdyti 30 cm H,0, nes movas per daug pripatus, galima paZeisti
trachéjos arba bronchy gleivine.

4VivaSight 2 DLT” sistemos nenaudokite kartu su degiomis anestezinémis dujomis ar
priemonémis, jei jos naudojamos greta ,VivaSight 2 DLT” sistemos, nes galite suzaloti
pacientg, pazeisti ,VivaSight 2 DLT” arba paveikti monitoriaus vaizdo kokybe.
,VivaSight 2 DLT” sistemos nenaudokite kartu su lazerine ar elektrochirurgine jranga,
jei ji naudojama greta ,VivaSight 2 DLT” sistemos, nes galite suzaloti pacientg, suga-
dinti ,VivaSight 2 DLT” arba paveikti monitoriaus vaizdo kokybe.

,VivaSight 2 DLT” sistema naudojant su prie maitinimo jtampos prijungtu endoskopu,
pacientg gali veikti per stiprios nuotékio srovés. Kad sumazintuméte per pacientg
tekancia nuotékio srove, su ,VivaSight 2 DLT” naudokite tik CF arba BF besilieciancios
dalies tipo prie maitinimo jtampos prijungtus endoskopus.

Nemeéginkite kurios nors ,VivaSight 2 DLT* dalies valyti ir naudoti pakartotinai, nes tai
vienkartiniai prietaisai. Pakartotinai naudojant gaminj jj galima uztersti ir sukelti infekcija.
Adapterio laido nenaudokite pakartotinai kitam pacientui, nes tai vienam pacientui
naudoti skirtas prietaisas. Pakartotinai naudojamas adapterio laidas gali sukelti uzter-
sima ir infekcija.

Gaminio nenaudokite, jei nepavyksta paruosti ir patikrinti (4.1 skyrius), nes priesingu
atveju galite suzaloti pacienta.

Nenaudokite ,VivaSight 2 DLT” su kitomis jungtimis, iSskyrus standartines 15 mm jung-
tis, skirtas prijungti prie védinimo jrangos ir grandiniy, nes tai gali sukelti nepakanka-
ma védinima.

® Ambu VivaSight 2 DLT” yra nesaugus MR.

ISPEJIMAI
1.

Gaminio nenaudokite, jei pazeista mova, nes gali nebati uztikrinama pakankama venti-
liacija, gali prasidéti hipoksija ir gali tekti intubuoti pakartotinai. Reikia bati atsargiems,
kad intubacijos metu nebaty pazeista mova, nes dantimis ar bet kokiomis astrius pavir-
3ius turin¢iomis intubavimo priemonémis mova galima nesunkiai pazeisti.

Prie$ naudodami batinai patikrinkite ,VivaSight 2 DLT” ir iSorinio prietaiso (pvz., bronchoskopo,
siurbimo kateterio) suderinamuma, kad jsitikintuméte, ar prietaisai praeina pro spindj.
Praplovimo vamzdelio siurbimui nenaudokite, nes galite uzkimsti praplovimo vamzdelj.
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1.6. Galimi nepageidaujami reiskiniai

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su dvigubo spindzio vamzdeliy naudojimu (sarasas
negalutinis): uzkimimas, skaudanti gerklé, burnos jplésimas, balso stygy suzalojimas, gleivinés
pazeidimas, trachéjos ir bronchy suzalojimas, gerkly suzalojimas, laringitas, gerkly spazmai,
bronchy spazmai, skrandZio turinio aspiracija, hipoksemija, hipotenzija, pneumotoraksas, arit-
mija, Sirdies sustojimas.

1.7. Bendros pastabos
Jei naudojant §j prietaisg ar dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praSome pranesti apie jj
gamintojui ir savo $alies atsakingai institucijai.

2, Sistemos aprasymas
WVivaSight 2 DLT” galima prijungti prie ,Ambu” monitoriy. Informacija apie ,Ambu” monitorius
rasite ,Ambu” monitoriaus naudojimo instrukcijoje.

2.1. Gaminio dalys

»~Ambu® VivaSight™ 2 DLT” REF numeriai:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT

& Visi vamzdeliai pristatomi su Y formos jungtimi
(ID 2x15 mm, OD 1x15 mm) ir zondu.

Vamzdeliy dydziai Dydis ISorinis bronchy Tikrasis vidinis Tikrasis vidinis
[Fr] vamzdelio skersmuo* skersmuo*
skersmuo [mm] Bronchy [mm] Trachéjos [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Maks. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Maks. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 Maks. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Maks. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*7r.  tikrasis vidinis skersmuo” paaikinima 2.2 skyriuje

Ambu® VivaSight™ 2 REF numeriai:
Adapterio laidas

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterio laidas
% Laido ilgis: 2000 mm + 50 mm

2.2. Gaminio suderinamumas

»Ambu®” monitorius REF numeriai

JVivaSight 2 DLT” ir adapterio laida reikia maitinti ir
naudoti kartu su:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

+Ambu” monitoriaus modelio numerj rasite etiketé-
je ant galinés monitoriaus sienelés. Perzitrékite
,+Ambu” monitoriaus naudojimo instrukcija.

176



Prietaisai, skirti naudoti,VivaSight 2 DLT" spindziuose
Ambu® VivaSight™ REF numeris:
Siurbimo kateteris

412100000

-l

Kiti prietaisai

«  Kiti siurbimo kateteriai

«  Bronchoskopai

. Kvépavimo taky keitimo kateteriai

«  Kvépavimo taky intubavimo kateteriai

VivaSight 2 DLT” spindZiui tinkamy prietaisy dydzio pasirinkimo vadovas:

Vamzdeliy dydziai Tikrasis vidinis Tikrasis vidinis
bronchy vamzdelio trachéjos vamzdelio
skersmuo [mm] skersmuo [mm]*

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*Tikrasis vidinis skersmuo yra skirtas padéti pasirinkti tinkamo skersmens bronchoskopa ar kita
i spindZius telpantj prietaisa. Tikrasis vidinis skersmuo skiriasi nuo vidinio skersmens, nes atsi-
zvelgiama j spindzio apribojimus ties kamera.

Ventiliavimo jranga
Plauciy ventiliavimo jranga su 15 mm apimanciomis kaginémis jungtimis, atitinkanciomis
1SO 5356-1.

Priedai
- Standartiniai 6 % kaginiai ,Luer” tipo Svirkstai
+  Manometro spaudimo matuokliai

2.3.,VivaSight 2 DLT” dalys

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 N 12 13
Nr. Dalis Funkcija
1 Trachéjininis pagrindi- Jame yra ,Luer” tipo jungciai tinkanti anga, skirta
nis balionas su kontroli-  trachéjinei movai pripusti / iSleisti bei nurodyti traché-
niu voztuvu jinés movos pripatimo / iSleidimo buseng
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Nr.

20

178

Dalis

Praplovimo anga

Trachéjos vamzdelis

Bronchy vamzdelis

Trachéjos vamzdelio
jungtis (apgaubiamoji)

Bronchy vamzdelio
jungtis (apgaubiamoji)

Zondas

ISplovimo angos

Bronchy mova

Vaizdo kamera ir LED
Sviesos Saltinis

Trachéjiné mova
Bronchinis pagrindinis
balionas su kontroliniu
voztuvu

Vaizdo jungtis

Endoskopiniai dangteliai

Rotaciniai jungikliai

Trachéjinis kvépavimo
taky vamzdelis

Bronchinis kvépavimo
taky vamzdelis

Ventiliavimo jungtis

Bronchy vamzdelio
jungtis (apimanti)

Trachéjos vamzdelio
jungtis (apimanti)

Funkcija

LLuer” tipo jungciai tinkanti anga, skirta orui ir fiziolo-
giniam tirpalui jSvirksti, kai reikia valyti kameros lesj

Paskirsto desiniojo plaucio ventiliacijai naudojama ora
arba is jo iSleidziama ora

Paskirsto kairiojo plaucio ventiliacijai naudojama ora
arba is jo iSleidziama ora

Prie Y formos jungties prijungia trachéjos vamzdelj

Prie Y formos jungties prijungia bronchy vamzdelj

Suteikia vamzdeliui formg, kai naviguojama intubuojant

Jomis teka oras ir fiziologinis tirpalas, skirtas kameros
lesiui nuplauti

Didelio tario Zemo slégio (HVLP) mova, prisispaudzian-
ti prie bronchy sienelés

Vaizdiné priemoné, naudotojui padedanti patikrinti
endobronchinio vamzdelio jstatyma

Didelio tario Zemo slégio (HVLP) mova, prisispaudzian-
ti prie trachéjos sienelés

Jame yra ,Luer” tipo jungdiai tinkanti anga, skirta bron-
chy movai pripasti / i8leisti bei nurodyti bronchy

movos priputimo / iSleidimo blseng

Ant adapterio laido esancia vamzdelio jungtj sujungia
su ,VivaSight 2 DLT” ir adapterio laidu

Vieta orui i$eiti plauciy defliacijos metu ir prieiga prie-
taisams, vedamiems pro ,VivaSight 2 DLT” spindZius

Leidzia jjungti ir iSjungti ventiliavimo srautg

Paskirsto desiniojo plaucio ventiliacijai naudojama ora

Paskirsto kairiojo plaucio ventiliacijai naudojama ora

JVivaSight 2 DLT” sujungia su ventiliavimo sistema

Y formos jungtj sujungia su bronchiniu vamzdeliu

Y formos jungtj sujungia su trachéjiniu vamzdeliu



2.4. Adapterio laido dalys

Nr.
21

22

23

3. Naudojamy simboliy paaiskinimas

21

Dalis

Vamzdelio jungtis

Laidas

Monitoriaus jungtis

Simboliai

O

@ Br.OD

_I

vl
af)

R

|_

Funkcija

Jungiama prie ,VivaSight 2 DLT”

23

,VivaSight 2 DLT” sujungia su ,Ambu” monitoriumi,
kad baty galima tiesiogiai matyti vaizdus

Paaiskinimas

13orinis skersmuo Fr
matavimo vienetais
Endobronchinio vamzdelio

iSorinis skersmuo

Medicinos prietaisas

Gamintojo $alis

Naudoti vienam pacientui

Elektros apsaugos
tipas BF, atsparus
defibriliavimo srovei

)

Jungiama prie ,Ambu” monitoriaus

Paaiskinimas
Endotrachéjinio vamzdelio
tikrasis vidinis skersmuo

Endobronchinio
vamzdelio tikrasis
vidinis skersmuo

Pasaulinis prekés
indentifikavimo numeris

Nenaudoti,
jei pakuoté pazeista

Sterilus barjeras.
Sterilizuota etileno oksidu

Nesterilus gaminys

®
cm us UL - pripazintos sudedamosios dalies zenklas Kanadoje ir JAV

Papildoma simboliy paaiskinimy sarasa galite rasti adresu

https://www.ambu.com/symbol-explanation

4.,VivaSight 2 DLT” naudojimas

Skaiciai pilkuose apskritimuose

4.1. ParuosSimas ir patikrinimas

1.
2.
3.

,VivaSight 2 DLT” dydj rinkités pagal paciento anatomija.
Patikrinkite, ar sterilaus maiselio plomba néra pazeista. 1a

yra is 2 p. esanciy paveiksléliy.

Patikrinkite, ar yra visos gaminio dalys ir ar ant gaminio néra ne$varumy arba pazeidimy,
pvz., Siurksciy pavirsiy, astriy briauny ar issikisimy, kurie galéty suzaloti pacienta. 1b
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4, Jei prietaisus naudojate vamzdelio viduje, patikrinkite jy suderinamuma. Tg padaryti
galite patikring, ar prietaisai praeina pro vamzdelius be jokio pasipriesinimo.
Prietaiso dydziui pasirinkti naudokite 2.2 skyriaus lenteléje nurodyta tikrajj vidinj skers-
menj. Néra jokios garantijos, kad tik pagal ,VivaSight 2 DLT” tikrajj vidinj skersmenj pasi-
rinkus prietaisus, jie tiks naudoti su ,VivaSight 2 DLT".

5. Patikrinkite movy sandaruma, jas iki galo pripGsdami ir isleisdami. (2

6.  Jeireikia, ,VivaSight 2 DLT” galima sutepti; netepkite vietos aplink vamzdelio gale esantj
kameros lesj.

7. +Ambu*” monitoriy JJUNKITE paspausdami maitinimo mygtuka. Zidrékite ,Ambu” moni-
toriaus naudojimo instrukcijoje. (3

8. Adapterio laida prijunkite prie vamzdelio ir monitoriaus. Atidziai sulygiuokite
rodykles. (4 (5

9. Patikrinkite, ar tinkamai nukreiptas vaizdas j ekrang perduodamas tiesiogiai, nukreipda-

mi ,VivaSight 2 DLT” distalinj gala j kokj nors daikta, pvz., savo rankos delng (6 . Jei rei-
kia, sureguliuokite vaizdo nuostatas (zr. ,Ambu” monitoriaus naudojimo instrukcijoje).
Jei objektas aiskiai nematomas, sterilia Sluoste ar tamponu su alkoholiu nuvalykite dista-
linio galo objektyva.

4.2.,VivaSight 2 DLT” eksploatavimas

Intubavimas

1. Prie$ intubuodami, vielg ir vamzdelius apvyniokite aplink savo ranka arba paimkite j
delng, kad intubuojant jungtys neatsitrenkty j paciento veida ar akis.

2. ,VivaSight 2 DLT" jveskite per burna. (7

3. JVivaSight 2 DLT” veskite galg nukreipe aukstyn tol, kol bronchy mova praeis pro
balso stygas. 8a
ISimkite zonda. 8b

5. Vamzdelj 90 laipsniy pries laikrodzio rodykle sukite tol, kol monitoriuje pamatysite, kad
balso stygos yra nukreiptos aukstyn. (8¢

6. Monitoriuje stebédami tiesioginj vaizda, vamzdelj veskite toliau tol, kol pasieksite galuti-
ne padétj ir bronchy vamzdelis atsidurs kairiajame pagrindiniame bronche. 8d

7. Movas pripuskite iki didziausio 30 cm H,O slégio. Monitoriuje patikrinkite vamzdelio
padétj (9 . Jei po intubavimo pacientas perkeliamas, batinai ekrane vél patikrinkite
vamzdelio padétj.

8. JVivaSight 2 DLT” ir kvépavimo kontara tvirtinkite pagal vietines rekomendacijas.

Y formos jungties naudojimas

1. Y formos jungtj prijunkite prie ,VivaSight 2 DLT". Patikrinkite, ar mélynos spalvos bron-
chinis kvépavimo taky vamzdelis ties Y formos jungtimi yra prijungtas prie mélynos
spalvos ,VivaSight 2 DLT” sistemoje esancio bronchinio vamzdelio, o skaidrus trachéjinis
kvépavimo taky vamzdelis ties Y formos jungtimi yra prijungtas prie skaidraus ,VivaSight
2 DLT” sistemoje esancio trachéjinio vamzdelio. 10
Y formos jungtj prijunkite ventiliavimo sistemos. 10

3. Ties Y formos jungtimi ant trachéjinio ir bronchinio kvépavimo taky vamzdeliy yra rody-
klé, nurodanti oro tekéjimo kryptj. Tokia pati rodyklé yra ant rotacinio jungiklio, prijung-
to prie dviejy vamzdeliy. Rotacinio jungiklio ir vamzdelio rodykléms pasisukus j ta pacia
puse, vamzdelis atsiveria, kad baty galima ventiliuoti.

4, Plaucio ventiliacija sustabdykite rotacinj jungiklj sukdami 180° tol, kol rodyklés pasisuks
priesingomis kryptimis. 11a

5. Norédami atlikti neventiliuojamo plaucio defliacija, atidarykite Y formos jungties virSuje
esantj dangtelj. 11b

6.  Jeireikia, prateskite subliuskusio plaucio ventiliacija, uzdarydami dangtelj 42a ir rotacinj
jungiklj sukdami 180° tol, kol rodyklés pasisuks ta pacia kryptimi. 12b

Kameros lesio valymas

I8sipurvinus ,VivaSight 2 DLT” kameros lesiui arba ant jo patekus sekretui, jj galima nuvalyti pro
praplovimo angg jpurskus oro arba fiziologinio tirpalo, jei ta daryti leidzia jstaigos politika.
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1. Atidarykite praplovimo angos dangtel;.

2. Pro praplovimo anga 5 ml Svirkstu jSvirkskite 3 ml oro ir patikrinkite vaizdo rySskuma.

3. Pro praplovimo anga 5 ml Svirkstu jSvirkskite 3 ml fiziologinio tirpalo ir patikrinkite vaiz-
do ryskuma.
Jei vaizdas ,Ambu” monitoriuje vis tiek neryskus, 2 ir 3 veiksmus pakartokite.

5. Uzdarykite praplovimo angos dangtelj.

Priedy ir kity prietaisy naudojimas

Naudodami prietaisus ,VivaSight 2 DLT" viduje, batinai pagal 4.1 skyriaus 4 etapa patikrinkite
jy suderinamuma su ,VivaSight 2 DLT". Prie$ naudodami, prieda ar kita prietaisa patikrinkite.
Jeigu pastebésite kokiy nors jo iSorés ar veikimo trakumy, pakeiskite.

Ekstubavimas

1. Atjunkite plauciy ventiliavimo sistema.
2. Visiskai iSleiskite movas. 13a

3. 1S léto istraukite vamzdelj. 13b

Naudojimo trukmé
,VivaSight 2 DLT” galima naudoti i viso iki 8 valandy.

4.3. Po panaudojimo

Apziara

Patikrinkite gaminio vientisuma ir ar netraksta arba néra pazeisty daliy. Jei kg nors reikia kore-
guoti, veikite pagal savo ligoninés taisykles.

Baigiamieji Zingsniai

1. Adapterio laidg atjunkite nuo ,Ambu” monitoriaus. 14a
2. ,+Ambu"” monitoriy i$junkite paspausdami maitinimo mygtuka. 14b
3. ,VivaSight 2 DLT" ir zondas yra vienkartinio naudojimo prietaisai, o adapterio laidas yra

skirtas naudoti vienam pacientui. Prietaisy nemirkykite, neskalaukite, nesterili-
zuokite ir pakartotinai nenaudokite, nes ant jy gali likti pavojingy nuosédy arba
prietaisai gali sugesti. Konstrukcija ir medziagos néra pritaikytos jprastoms valymo ir
sterilizacijos procediroms. 15

Utilizavimas

JVivaSight 2 DLT” yra vienkartinio naudojimo prietaisas, todél po panaudojimo jj batina
utilizuoti. ,VivaSigth 2" adapterio laidas yra skirtas naudoti vienam pacientui, todél po panau-
dojimo jj reikia utilizuoti kartu su prie jo prijungtu vamzdeliu. Panaudoti ,VivaSight 2 DLT" ir
,VivaSight 2" adapterio laidas yra laikomi uzterstais ir turi bati atiduoti utilizuoti pagal vietinius
infekuotos medicininés jrangos su elektroniniais komponentais surinkimo reikalavimus.

5. Techninés gaminio specifikacijos

5.1. Taikomi standartai

JVivaSight 2 DLT” veikimas atitinka Siy standarty reikalavimus:

- EN 60601-1 medicininés elektrinés jrangos — 1 dalies: Bendrieji butinosios saugos ir pagrindi-
niy eksploataciniy savybiy reikalavimai.

- EN 60601-2-18 medicininé elektriné jranga - 2-18 dalis. Ypatingieji endoskopinés jrangos
batinosios saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky reikalavimai.
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5.2.,VivaSight 2 DLT” ir adapterio laido specifikacijos

»VivaSight 2 DLT” ir
adapterio laidas

Maitinimo jtampa

Aplinkos salygos

Aplinkos temperatira
Aplinkos santykiné drégmé
Aplinkos atmosferinis slégis

Sandéliavimo
rekomendacijos

Specifikacija

,VivaSight 2 DLT" ir adapterio laidg maitinti galima tik
i$ suderinamy,,Ambu” monitoriy. Skaitykite 2.2 skyriy
,Gaminio suderinamumas”.

Naudojimas

10-35°C (50-95 °F)

30-75%

70-106 kPa

Laikymas

10-25 °C (50-77 °F)

Laikykite sausoje, vésioje ir
tamsioje vietoje

1 Priedas. Elektromagnetinis suderinamumas

Kaip ir kitg elektring medicinos jranga, 3ig sistema reikia jrengti ypac atidziai, kad ji netrikdyty
kity elektriniy medicinos prietaisy darbo. Siekiant uztikrinti elektromagnetinj suderinamuma
(EMC), sistema batina jrengti ir dirbti su ja pagal Siame vadove pateiktus EMC nurodymus.
Sistema sukonstruota ir iSbandyta taip, kad atitikty IEC 60601-1-2 elektromagnetinio suderina-
mumo su kitais prietaisais reikalavimus.

Patarimai ir gamintojo pareiskimas - elektromagnetiné spinduliuoté

Sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Sistemos pirkéjas ar
naudotojas turi uztikrinti, kad ji baty naudojama tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés
bandymas

Spinduliuoté radijo
dazniais CISPR 11

Spinduliuoté radijo
dazniais CISPR 11

Harmoniné spinduliuo-
té IEC/EN 61000-3-2

|tampos svyravimai /

blik¢iojimo spinduliuo-
té IEC/EN 61000-3-3
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Atitiktis

1 grupé

A klasé

Netaikoma

Atitinka

Patarimai dél elektromagnetinés aplinkos

Sistema radijo bangy energija naudoja tik savo
vidinéms funkcijoms. Dél to RD spinduliuoté
yra labai maza ir neturéty trikdyti 3alia esancios
elektroninés jrangos darbo.

pagal Sios jrangos spinduliuotés ypatybes ja
galima naudoti pramoninése zonose ir ligoni-
nése (CISPR 11 A klasé). Naudojant gyvenamo-
joje aplinkoje (kuriai paprastai pakanka CISPR
11 B klasés reikalavimy), $i jranga gali bati tin-
kamai neapsaugota nuo radijo dazniais veikian-
¢iy rysio paslaugy. Naudotojui gali tekti jranga
perkelti ar pakreipti j kita puse.



Patarimai ir gamintojo pareiskimas - elektromagnetinis atsparumas

Sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Sistemos pirkéjas ar
naudotojas turi uztikrinti, kad ji bty naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

Elektrostatiné
iSkrova (ESD)
IEC 61000-4-2

Staigus elektros
jtampos suolis /
plitpsnis

IEC 61000-4-4

Virdjtampis
IEC 61000-4-5

|tampos kritimai,
trumpalaikiai per-
trakiai ir jtampos
svyravimai maiti-
nimo jtampos
ivado linijose

IEC 61000-4-11

Jtampos daznio
(50 /60 Hz)
magnetinis laukas
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
bandymo lygis

+/- 8 kV kontaktiné
+/- 2;4;8; 15 kV oru

+/- 2 kV maitinimo
jtampos linijjoms
+/-1kV jéjimo ir
iséjimo linijoms

maitinimo 3altiniui
+ 1 kV linija prie
linijos

+ 2 kV linija prie
izeminimo

i&jimui / iséjimui
+ 1 kV linija prie
linijos

+ 2 kV linija prie
izeminimo

[tampos kryciai:
0%U,0,5ir

1 ciklas

70 % U, 25 ciklai

[tampos pertrakiai:
0% U, 250 cikly

30 A/m

Atitikties lygis

+/- 8 kV kontaktiné
+/-2;4;8;15kV oru

+/- 2 kV maitinimo
jtampos linijoms

Netaikoma

maitinimo jtampos
linijoms

+ 1 kV linija prie
linijos

+ 2 kV linija prie
jzeminimo

iéjimui / iséjimui
Netaikoma
|tampos kry¢iai:
0%U,0,5ir

1 ciklas

70 % U,, 25 ciklai

|tampos pertrakiai:
0% U, 250 ciklai

30 A/m

Patarimai dél elektro-
magnetinés aplinkos

Jeigu grindys padeng-

tos sintetine medziaga,
santykiné dréegmeé turi

bati maziausiai 30 %.

Maitinimo jtampos
kokybé turi bati kaip
tipisko komercinio ar
ligoninés pastato.

Maitinimo jtampos
kokybé turi bati kaip
tipisko komercinio ar
ligoninés pastato.

Maitinimo jtampos
kokybé turi bati kaip
tipisko komercinio ar
ligoninés pastato.
Jeigu batina, kad
sistema nuolat veikty
netgi tuomet, kai
nutraksta maitinimo
itampa, jtampa j siste-
ma gali bati tiekiama i$
imontuoto jkraunamo
akumuliatoriaus.

|tampos daznio
magnetiniai laukai turi
bati tokio lygio, kaip
tipisko komercinio ar
ligoninés pastato.

PASTABA. U_ yra kintamosios sroves tinklo jtampa prie$ pritaikant bandymo lygj.
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Patarimai ir gamintojo pareiskimas - elektromagnetinis atsparumas

Sistema skirta naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje. Sistemos pirkéjas ar
naudotojas turi uztikrinti, kad ji bty naudojama tokioje aplinkoje.

Atsparumo
bandymas

Laidininko
radijo daznis
IEC 61000-4-6

Radijo bangy
spinduliuoté
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
bandymo lygis

Maitinimo linijoms
3 VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

ISM juostose

80 % AM /1 kHz

3 V/m nuo 80 MHz
iki 2,7 GHz
809% AM /1 kHz

Atstumas iki RD
belaidés rysio
jrangos
385-5785 MHz,
iki 28 V/m

Atitikties lygis

Maitinimo linijoms
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

ISM juostose

80 % AM / 1 kHz

3 V/m nuo 80 MHz
iki 2700 MHz
80% AM /1 kHz

Atstumas iki RD
belaidés rysio
jrangos
385-5785 MHz,
iki 28 V/m

Patarimai dél elektro-
magnetinés aplinkos

Nesiojamos ir mobilios
radijo dazniais veikian-
¢ios rysio jrangos prie
jokios sistemos dalies,
iskaitant kabelius,
negalima naudoti
arciau nei rekomenduo-
jamu atskyrimo atstu-
mu, kuris apskai¢iuotas
pagal siystuvo daznij.

Rekomenduojamas
atskyrimo atstumas
d=117VP

d=1,17VP nuo 80 MHz
iki 800 MHz

d = 2,33VP nuo 800
MHz iki 2,7 GHz

Kur P yra siystuvo
gamintojo nurodyta
maksimali vardiné siys-
tuvo galia vatais (W) o
d yra rekomenduoja-
mas atskyrimo atstu-
mas metrais (m).

Fiksuoty radijo bangy
siystuvy lauky stipru-
mai, nustatyti elektro-
magnetiniame darbo
vietos tyrime

a) Turi bati mazesni uz
atitikties lygj kiekviena-
me dazniy diapazone.
b) TrikdZiai gali atsirasti
salia jrenginiy, pazyme-
ty Siuo simboliu.

(((l)))

1 PASTABA. 80 MHz dazniui taikomas aukstesniy dazniy diapazonas.
2 PASTABA. Sie patarimai gali netikti visomis aplinkybémis. Elektromagnetine spinduliuote
veikia sugérimas ir atspindZiai nuo jvairiy konstrukcijy, daikty ir Zzmoniy.
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a) Stacionariy siystuvy, tokiy kaip radijo telefony (mobiliojo rysio / belaidziy) baziniy sto-
¢iy ir mobiliyjy ar mégéjisky radijo stociy, AM ir FM radijo bangy, TV transliacijy lauky sti-
prumy teoriskai nejmanoma tiksliai apskaiciuoti. Norint jvertinti stacionariy radijo bangy
siystuvy elektromagnetine spinduliuote, reikéty atlikti elektromagnetinj darbo vietos tyri-
ma. Jeigu sistemos darbo vietoje iSmatuotas lauko stiprumas virsija anksc¢iau nurodyta leis-
ting radijo daznio bangy lauko stipruma, reikia patikrinti sistemos veikima. Jeigu aptinka-
ma nukrypimy nuo normalaus veikimo, batina imtis papildomy priemoniy, pvz., sistema
perkelti j kitg vieta ar pakreipti j kit puse.

b) Dazniy diapazone nuo 150 kHz iki 80 MHz lauky stiprumai turi bati mazesni nei 3 V/m.

Rekomenduojami atskyrimo atstumai tarp nesiojamos ir mobilios radijo
dazniais veikiancios rysio jrangos ir sistemos

Sistema skirta naudoti tokioje elektromagnetinéje aplinkoje, kurioje radijo bangy
spinduliuoteés trikdziai yra valdomi. Sistemos naudotojas gali iSvengti elektromagnetiniy
trikdziy, islaikydamas minimaly atstuma iki nesiojamos ir mobilios radijo dazniais veikian-
¢ios rysio jrangos (tarp siystuvy ir sistemos, kaip rekomenduojama toliau, atsizvelgiant
maksimalig rysio jrangos galia).

Maksimali | Atskyrimo atstumas (m) pagal siystuvo daznj

:::::‘:o Nuo 150 kHZ iki 80 MHz | Nuo 80 MHz iki 800 MHz | Nuo 800 MHz iki 2,7 GHz
galia (W) d=1,17\/P d=1,17V/P d=2,33/P

0,01 012m 012m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33m

10 3,70 m 3,70 m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233m

Lenteléje nenurodytos maksimalios vardinés galios siystuvy rekomenduojama atskyrimo
atstuma (d) metrais (m) galima apskaiciuoti pagal siystuvo daznio lygtj, kur P yra siystuvo
gamintojo nurodyta maksimali vardiné siystuvo galia vatais (W).

1 PASTABA. Dazniy diapazone nuo 80 MHz iki 800 MHz taikomas aukstesnio dazniy diapa-
zono atskyrimo atstumas.

2 PASTABA. sie patarimai gali netikti visomis aplinkybémis. Elektromagnetine spinduliuo-
te veikia sugérimas ir atspindziai nuo jvairiy konstrukcijy, daikty ir Zzmoniy.
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1. Svariga informacija — izlasit pirms lietosanas

Pirms Ambu® VivaSight™ 2 DLT lietosanas rapigi izlasiet $is drosibas instrukcijas. Lietosanas
pamaciba var tikt atjauninata bez iepriek$éja bridinajuma. Sis redakcijas kopijas pieejamas péc
pieprasijuma. Nemiet véra, ka $is instrukcijas nepaskaidro vai neiztirza kliniskas procedaras. Tas
apraksta tikai pamata izmantosanu un piesardzibas pasakumus, kas attiecas uz VivaSight 2 DLT
sistémas izmantosanu. Pirms sakt izmantot VivaSight 2 DLT, ir svarigi, lai sistémas lietotaji batu
pilniba apguvusi peroralas intubacijas procediras un parzinatu 3aja lietosanas pamaciba aprak-
stito paredzéto izmantojumu, bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

VivaSight 2 DLT netiek sniegta garantija.

Saja dokumenta termins ,VivaSight 2 DLT” attiecas uz Ambu® VivaSight™ 2 DLT un termins ,adap-
tera kabelis” attiecas uz Ambu® VivaSight™ 2 adaptera kabeli. VivaSight 2 DLT sistéma attiecas uz
informaciju par VivaSight 2 DLT, adaptera kabeli un Ambu monitoru.

1.1. Paredzéta lietoSana

VivaSight 2 DLT ir sterila, vienreizéjai lietosanai paredzéta endobronhialas intubacijas caurule
ar divkarso lumenu, kas paredzéta pacienta kreisas vai labas plausas izolésanai, lai nodrosinatu
tikai vienas plausas ventilésanu.

VivaSight 2 DLT sistéma ir paredzéta caurules novietojuma verificé$anai un parvietosanai.

Ipasas pacientu grupas
VivaSight 2 DLT ir paredzéta pieaugusiem pacientiem.

Paredzéta lietosanas vide
VivaSight 2 DLT sistéma ir paredzéta izmantosanai operaciju zalés un intensivas terapijas nodalas.

Paredzéta lietotaja profils

Mehaniskas plausu ventilacijas un anestézijas pielietosanas joma apmaciti arsti vai medmasas,
kuri uznemas atbildibu par mediciniskas palidzibas sniegsanu. Plausu ventilacijas veik$anai ar
VivaSight 2 DLT sistému jaievéro vietéjas mediciniskas proceduras.

1.2. Lietosanas indikacijas

Intubaécija ar VivaSight 2 DLT tiek indicéta pacientiem ar patologisku plausu stavokli vai citam
slimibam, kuram nepiecie$ama endobronhiala intubacija, mehaniska plausu ventilacija, ka ari
vienas plausas izolésana no otras, pieméram, torakalas kirurgijas nolaka.

1.3. Kontrindikacijas

Caurulu ar divkarso lumenu lietosana ir relativi kontrindicéta pacientiem ar apgratinatu elpcelu
anatomiju, iepriek$éju traheostomiju un ierobezotu mutes atvérumu, ka ari pacientiem ar
deformétu elpcelu anatomiju un obstrukciju vai stenozi traheja vai kreisaja galvenaja bronha.

1.4. Kliniskie ieguvumi

o Atriveicama intubacija un veiksmiga plauiu izolacija vienas plausas ventilacijas
(OLV) vajadzibam.

«  Samazinata nepiecieSamiba izmantot bronhoskopu caurules stavokla apstiprinasanai intu-
bacijas un procedaru laika.

«  Nepartraukta caurules stavokla novérosana procediru laika un atra noteik$ana caurules
izkustésanas vai nepareiza izvietojuma gadijuma.

«  Uzlabota pacienta drosiba, jo ir iesp&jams savlaicigi atklat un korigét nepareizi
izvietotu cauruli.

1.5. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

So bridinajumu un piesardzibas pasakumu neievéro3ana var kaitét pacientam vai izraisit apri-
kojuma bojajumu. ,Ambu” nav atbildigs par tiem sistémas bojajumiem vai kaitéjumu
pacientam, kas radies nepareizas lietosanas dél.
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BRIDINAJUMI A

15.

Neveiciet VivaSight 2 DLT intubaciju, repozicionésanu vai ekstubaciju, kamér nav pilni-
ba izplstas manzetes. VivaSight 2 DLT parvietosana ar piepdstam manzetém var trau-
mét mikstos audus.

VivaSight 2 DLT virsmas temperatira var parsniegt 43 °C, ja caurule tiek novietota
arpus pacienta. Tadél péc pirms lietoanas parbaudes izslédziet monitoru vai atvieno-
jiet VivaSight 2 DLT no ta. Lai novérstu audu traumésanas risku, ieslédziet atpakal
monitoru vai pievienojiet tam cauruli tiesi pirms lietosanas.

Neizmantojiet citu intubacijas stiletu, kas nav ieklauts komplektacija. Stileta izmanto3a-
na, kas izvirzas ara no caurules gala, intubacijas laika var izraisit balss saites bojajumus.
VivaSight 2 DLT kabeli un caurules intubacijas un lieto$anas laika nedrikst uzkrist
pacientam uz acim, jo tas var izraisit acu bojajumus.

Ja stilets tiek ievietots atkartoti, ievietojiet tikai VivaSight 2 DLT bronhialaja lamena.
Neievietojiet stiletu VivaSight 2 DLT trahealaja limeng, jo tas izvirzisies no trahealas
intubacijas caurules atveres, kas intubacijas laika var izraisit trahejas vai balss saisu
bojajumus.

VivaSight 2 DLT kameras attélus nedrikst izmantot diagnostikas nolakos. ST noradiju-
ma neievérosana var radit nepareizu diagnozi vai to neuzradit, radit parmérigu cauru-
les kustibu dé| izraisitus glotadas vai audu bojajumus.

ManZetes spiediens nedrikst parsniegt 30 cm H,0, jo parak stipri piepista manzete var
bojat trahejas vai bronhu glotadu.

Nelietojiet VivaSight 2 DLT, ja VivaSight 2 DLT tuvuma atrodas uzliesmojosi gazveida
anestézijas Iidzekli vai vielas, jo tas var radit pacientam traumas, sabojat VivaSight 2
DLT vai izraisit traucéjumus attélu uznemsanas laka monitora.

Nelietojiet VivaSight 2 DLT kopa ar lazera aprikojumu un elektrokirurgisko aprikojumu
tiesa VivaSight 2 DLT tuvuma, jo tas var radit pacientam traumas, sabojat VivaSight 2
DLT vai izraisit traucéjumus attélu uznemsanas laka monitora.

Lietojot VivaSight 2 DLT kopa ar baro3anas avotam pieslégtu endoskopu, uz pacientu
var pienakt parak stipra noplades strava. Lai samazinatu kopéjo noplades stravu uz
pacientu, kopa ar VivaSight 2 DLT drikst izmantot tikai tos baroSanas avotam pieslég-
tos endoskopus, kas ir klasificéti ka ,CF tipa” vai ,BF tipa” dalas.

VivaSight 2 DLT ierice ir paredzéta vienreizéjai lietosanai, tadé| neméginiet tirit un lie-
tot atkartoti jebkuru tas dalu. Izstradajuma atkartota izmantoSana var izraisit saindésa-
nos, kas noved pie infekcijam.

Adaptera kabelis ir paredzéts vienam pacientam, tadé| nelietojiet atkartoti citam
pacientam. Adaptera kabela atkartota izmantosana var izraisit saindésanos, kas noved
pie infekcijam.

Neizmantojiet izstradajumu, ja ta sagatavosana un parbaude (4.1. sadala) ir beigusies
neveiksmigi, pretéja gadijuma pacients var gut traumas.

Neizmantot VivaSight 2 DLT kopa ar savienotajiem, kas nav standarta 15 mm savieno-
taji, lai savienotu ar elpinasanas aparatu un kontaru, jo tas var radit nepietiekamu
gaisa plasmu.

® Ambu VivaSight 2 DLT nav dross MR vidé.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1.

Nelietojiet izstradajumu ar bojatu manzeti, jo tas var radit nepietiekamu gaisa plasmu,
hipoksiju un reintubaciju. Rikojieties uzmanigi, lai intubacijas laika netiktu sabojata
manzete, jo zobi vai jebkurs intubacijas paliglidzeklis ar asam virsmam var to sabojat.
Pirms lietosanas vienmér parbaudiet VivaSight 2 DLT un aréjas ierices (piem., bronhoskopa,
atstksanas katetra) saderibu, lai nerastos situacija, kad ierici nevar izvadit caur [imenu.
Nelietojiet skalo$anas cauruli atstksanas nollka, jo ta var aizsprostoties skaloanas caurule.
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1.6. lespéjamas nelabveéligas blakusparadibas

lespéjamas nelabvéligas blakusparadibas saistiba ar divkarsa limena caurulu lietosanu
(saraksts nav pilnigs): aizsmakums, kakla iekaisums, mutes dobuma audu plisums, balss saisu
trauma, glotadas trauma, traheobronhiala trauma, aritenoidu trauma, laringits, balsenes spaz-
mas, bronhu spazmas, kunga satura aspiracija, hipoksémija, hipotensija, pneimotorakss, aritmi-
ja, sirdsdarbibas apstasanas.

1.7. Visparéjas piezimes
Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas rezultata atgadas kads nopietns incidents, [adzam par to
zinot razotajam un savas valsts iestadei.

2, Sistemas apraksts
VivaSight 2 DLT var pievienot Ambu monitoriem. Stkaku informaciju par Ambu monitoriem
ladzam skatit Ambu monitora lietosanas pamaciba.

2.1. Izstradajuma dalas

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Atsauces numuri:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
& 412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
Visas caurules tiek piegadatas kopa ar Y veida

savienotaju (ID 2x15 mm, AD 1x15 mm) un stiletu.

Cauru!u izmeri Izmérs  Aréjais Efektivais iekséjais Efektivais iek3éj
[Fr] k hialai: di d di ¥
diametrs [mm] Bronhialais [mm]  Trahealais [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Maks. 10,5 Minimalais 4,4 Minimalais 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Maks. 11,0 Minimalais 4,6 Minimalais 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 Maks. 11,5 Minimalais 4,8 Minimalais 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Maks. 12,0 Minimalais 5,0 Minimalais 5,0

*Skatit ,efektiva iekséja diametra” skaidrojumu 2.2. sadala

Ambu® VivaSight™ 2 Atsauces numuri:
Adaptera kabelis
412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adaptera kabelis

@ Kabela garums: 2000 mm + 50 mm

2.2. Izstradajuma saderiba

Ambu® monitori Atsauces numuri

VivaSight 2 DLT un adaptera kabelis ir jadarbina un
jaizmanto kopa ar:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Lai noskaidrotu Ambu monitora modela Nr., apskati-
et monitora aizmuguréja dala esoso markéjumu.
Ladzu, skatiet Ambu monitora lietosanas pamacibu.
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VivaSight 2 DLT lamena izmantojamas ierices
Ambu® VivaSight™ Atsauces numurs:
Atsuksanas katetrs

412100000

-l

Citas ierices

«  Citi atsukSanas katetri

+  Bronhoskopi

«  Elpcelu apmainas katetri
+  Elpcelu intubacijas katetri

Izméru norades atbilstosa izméra iericu izvélei, ko izmanto VivaSight 2 DLT lumena:

Caurulu izméri Efektivais iekséjais Efektivais iekséjais
diametrs* Bronhialajai diametrs* Trahealajai
c.[mm] c.[mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Minimalais 4,4 Minimalais 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Minimalais 4,6 Minimalais 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Minimalais 4,8 Minimalais 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Minimalais 5,0 Minimalais 5,0

*Efektivais iek$éjais diametrs ir paredzéts ka norade piemérota bronhoskopa vai citas caur lame-
niem vadamas ierices diametra izvélei. Efektivais iek3éjais diametrs atskiras no ID, nemot véra
limena ierobezojumu kameras pozicija.

Elpinasanas aparats
Plaudu ventilacijas sistémas ar 15 mm iek3$éjas vitnes koniskajiem savienotajiem atbilstosi
1SO 5356-1.

Papildriki
«  Standarta 6 % koniskas Luer tipa Slirces
+  Manometriska spiediena méritaji

2.3.VivaSight 2 DLT dalas

14 15 16 17 18 1 2 34567

9 10 N 12 13
Nr. Dala Funkcija
1. Trahealais izméginaju- Nodrosina ar Luer tipa saderigu pieslégvietu trahealas

ma balons ar pretvarstu  manzetes piepisanai/izptsanai un norada piepustas/
izpUstas trahealas manzetes statusu

2. Skalosanas pieslégvieta  Nodrosina ar Luer saderigu pieslégvietu gaisa un fiziologiska
skiduma injicésanai, lai notiritu kameras objektivu
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Nr.

20.

190

Dala

Trahealas
intubacijas caurule

Bronhialas
intubacijas caurule
Trahealas intubacijas
caurules savienotajs
(aréja vitne)
Bronhialas intubacijas
caurules savienotajs
(aréja vitne)

Stilets

Izskalo kanalu atveres

Bronhiala manzete

Videokamera un LED
gaismas avots

Trahedla manzete

Bronhialais izméginaju-
ma balons ar pretvarstu

Video savienotajs

Endoskopiskie uzgali

Grozamie slédzi

Trahealas
intubacijas caurule

Bronhialas
intubacijas caurule

Ventilacijas
savienotajcaurule

Bronhialas intubacijas
caurules savienotajs
(iek3éja vitne)

Trahealas intubacijas
caurules savienotajs
(iekséja vitne)

Funkcija

Izvada gaisu ventilésanas vai labas plausas
iztuk3osanas nolikam

Izvada gaisu ventilésanas vai kreisas plausas
iztuk$osanas nolikam

Savieno trahealas intubacijas cauruli ar Y veida savienotaju

Savieno bronhialas intubacijas cauruli ar Y veida savienotaju

Izveido caurulei formu parvietosanas noltka intubacijas laika

Izvada gaisu un fiziologisko $kidumu, lai notiritu
kameras objektivu

Augsta apjoma zemspiediena (HVLP) manzete, kas nodro-
Sina necaurlaidigumu attieciba pret bronhu sieninu

Sniedz vizualo atgriezenisko saiti, kas palidz lietotajam par-
baudit endobronhialas intubacijas caurules novietojumu

Augsta apjoma zemspiediena (HVLP) manzete, kas nodro-
sina necaurlaidigumu attieciba pret trahejas sieninu

Nodrosina ar Luer tipa saderigu pieslégvietu bronhialas
manzetes piepasanai/izpGsanai un norada piepustas/

izpUstas bronhialas manzetes statusu

Pievieno adaptera kabela caurules savienotajam VivaSight
2 DLT sistémas un adaptera kabela savienosanai

Nodrosina gaisa izplasanu plausu iztuk$osanas laika un
piekluvi iericém caur VivaSight 2 DLT ldmeniem

Nodrosina ventilacijas gaisa plismas padevi un apturésanu

Izvada gaisu labas plausas ventilésanas nolikam

Izvada gaisu kreisas plausas ventilésanas nolikam

Savieno VivaSight 2 DLT ar ventilacijas sistému

Savieno Y veida savienotaju ar bronhialas intubacijas cauruli

Savieno Y veida savienotaju ar trahealas intubacijas cauruli



2.4. Adaptera kabela dalas

21 22 23
Nr. Dala Funkcija
21. Caurules Izmanto savienosanai ar VivaSight 2 DLT

savienotajs

22. Kabelis Savieno VivaSight 2 DLT ar Ambu monitoru reallaika
videoattéla radisanai

23. Monitora Izmanto savieno$anai ar Ambu monitoru
savienotajs

3. Izmantoto simbolu skaidrojums

Simboli Indikacija Simboli Indikacija
Arejais diametrs Fr Endotrahealasilnt.ubacuas
@ Fr izteiksmé @ EFFTr D caurules efektivais

iek$éjais diametrs
Endobronhialas
intubacijas caurules
efektivais iek3gjais
diametrs

Endobronhialas

@ Br. AD intubacijas caurules
aréjais diametrs

Mediciniska ierice
@ RaZotajvalsts

Globalais tirdzniecibas
preces numurs

Nelietojiet, ja iepakojums

a1 Q
@[3 :
!-5”
w)

ir bojats
f" Lietosanai tikai vienam Sterila barjera. Sterilizéts
klw) pacientam ar etiléna oksidu.

0 Pret defibrilaciju drosa BF
4 R F tipa dala, ko izmanto tiesa
kontakta ar pacientu

Nesterils produkts

B>

®
cm us UL atzits komponentes marké&jums Kanada un ASV

Papildinats simbolu skaidrojumu saraksts ir pieejams timekla vietné:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Sistémas VivaSight 2 DLT lietosana
Turpmak noraditie cipari peléka krasa iekrasotos aplos atbilst 2. Ipp. noraditajiem attéliem.

4.1. Sagatavosana un parbaude

1. Izvélieties VivaSight 2 DLT izméru, kas atbilst pacienta anatomijai.

2. Parbaudiet, vai sterila maisina blivéjums ir neskarts. 1a

3. Parbaudiet, vai ir piegadatas visas detalas, un vai uz izstradajuma nav netirumu un vai tas
nav bojats, pieméram, nelidzenas virsmas, asas malas vai izcilni, kas var nodarit kaitéju-
mu pacientam. 1b
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4. Ja izmantosit ierices caurulg, vispirms parbaudiet to saderibu, apskatot, vai ierices var
izvadit caur caurulém bez pretestibas.
lerices izméra atlasei izmantojiet efektivo iekséjo diametru, kas noradits 2.2. tabula.
Nav garantijas, ka ierices, kas izvélétas tikai péc VivaSight 2 DLT efektiva iek3éja dia-
metra, bus saderigas, lietojot kombinacija ar VivaSight 2 DLT.

5. Parbaudiet manzesu veselumu, tas pilniba piepasot un péc tam izpusot. (2

6. NepiecieSsamibas gadijuma VivaSight 2 DLT var iee|lot; neieellojiet zonu ap kameras
objektivu caurules gala.

7. IESLEDZIET Ambu monitoru, nospiezot barosanas pogu. Skatiet Ambu monitora lieto3a-
nas pamacibu. '3

8. Savienojiet adaptera kabeli ar cauruli un monitoru. Pievérsiet uzmanibu bultinam. (4~ (5

9. Parbaudiet, vai Ambu monitora ir redzams pareizi orientéts reallaika videoattéls, vérsot
VivaSight 2 DLT distalo galu pret objektu, pieméram, pret savu delnu (6 .
Nepieciesamibas gadijuma pielagojiet attéla izvéles (papildu informaciju, lGdzu, skatiet
Ambu monitora lieto$anas pamaciba). Ja objektu nevar skaidri saredzét, noslaukiet dista-
1a gala eso3o objektivu ar sterilu auduma draninu vai ar spirta salveti.

4.2, Sistemas VivaSight 2 DLT ekspluatésana

Intubacija

1. Pirms intubacijas veiksanas piestipriniet vadu un caurules ap roku vai pie plaukstas, lai
intubacijas laika savienotaji neuzkristu pacientam uz sejas vai acim.
levadiet VivaSight 2 DLT perorali. (7

3. Turpiniet virzit dzilak VivaSight 2 DLT ar galu pagrieztu uz augsu, kamér bronhiala man-
zete tik tikko pavirzas gar balss saitém. 8a

4. Izvelciet stiletu. 8b

5. Pagrieziet cauruli par 90 gradiem pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam,
lidz monitora var saskatit uz augsu apvérstas balss saites. (8¢

6. Sekojot monitora reallaika attélam, virziet cauruli dzilak, lidz tiek sasniegts pédéjais
posms - bronhialas intubacijas caurule ievietota kreisaja galvenaja bronha. 8d

7. Piepatiet manzetes lidz maksimalajam spiedienam - 30 cm H,0O. Apskatiet monitora cau-
rules poziciju (9 . Ja pacients péc intubacijas tiek parvietots, vélreiz parbaudiet monitora
caurules poziciju.

8. Nostipriniet VivaSight 2 DLT un elpinasanas kontaru atbilstosi vietéjam vadlinijam.

Y veida savienotaja izmantosana

1. Savienojiet Y veida savienotaju ar VivaSight 2 DLT. Zilas krasas bronhialas intubacijas cau-
rulei uz Y veida savienotaja ir jabt savienotai ar zilas krasas bronhialas intubacijas cauruli
uz VivaSight 2 DLT, un caurspidigajai trahealas intubacijas caurulei uz Y veida savienotaja
ir jabat savienotai ar VivaSight 2 DLT caurspidigo trahealas intubacijas cauruli. 10
Savienojiet Y veida savienotaju ar ventilacijas sistemu.10

3. Y veida savienotajam uz trahealas un bronhialas intubacijas caurules ir uzdrukata bulti-
na, kas norada gaisa plusmas virzienu. Uz grozama slédza, kas savienots ar abam cauru-
lém, ir uzdrukata identiska bultina. Kad uz grozama slédza esosa bultina, ka ari bultina uz
caurules, ir vérstas viena virziena, caurule ir atvérta, lai veiktu ventilésanu.

4, Vienas plausas ventilésanu var apturét, pagriezot grozamo slédzi par 180°, lidz bultinas ir
vérstas pretéja virziena. 11a

5. Lai izvaditu gaisu no neventiléjamas plausas, atveriet Y veida savienotaja augspusé
eso30 vacinu. 11b

6. Ja iespéjams, atsaciet saspiestas plausas ventilésanu, aizverot vacinu 12a un pagriezot
grozamo slédzi par 180°, lidz bultinas ir vérstas viena virziena 12b.

Kameras objektiva tiriSana

Ja VivaSight 2 DLT kameras objektivs kltst netirs vai uz ta ir sakrajusies izdalijumi, to var
notirit, injicéjot caur skalosanas pieslégvietu gaisu un fiziologisko skidumu, ja to atlauj insti-
tucionala politika.

1. Atveriet skalosanas pieslégvietas vacinu.
2. Ar 5 ml slirci ievadiet caur skalosanas pieslégvietu 3 ml gaisa un péc tam parbaudiet, vai
attélu var skaidri saskatit.
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3. Ar 5 ml 8lirci ievadiet caur skalosanas pieslégvietu 3 ml fiziologiska skiduma un péc tam
parbaudiet, vai attélu var skaidri saskatit.

4, Ja reallaika attéls Ambu monitora joprojam nav skaidri saskatams, atkartojiet
2.un 3. darbibu.
5. Aizveriet skalosanas pieslégvietas vacinu.

Papildriku un citu ieri¢u izmantosana

Pirms izmantojat sistéma VivaSight 2 DLT kadu ierici, vienmér veiciet VivaSight 2 DLT un otras
ierices saderibas parbaudi saskana ar 4.1. sadala aprakstito 4. darbibu. Pirms lietosanas parbau-
diet papildriku vai attiecigi citu ierici instrumentu. Ja konstatéjat kadas endoskopiska papildri-
ka darbibas vai aréja izskata parmainas , nomainiet to.

Ekstubacija
1. Atvienojiet plausu ventilacijas sistému.
2. Izlaidiet no manzetém visu gaisu. 13@

3. Lénamizvelciet cauruli. 13b

Lietosanas ilgums
VivaSight 2 DLT kopuma var lietot ne vairak ka 8 stundas.

4.3. Péc lietosanas

Vizuala parbaude

Parbaudiet izstradajuma veselumu un novértéjiet, vai kadas dalas netrakst un tas nav saltizusas.
Ja nepiecieSams veikt korektivas darbibas, rikojieties saskana ar vietéjam slimnicas procedaram.

Beidzamas darbibas

1. Atvienojiet adaptera kabeli no Ambu monitora. 142
2. Izsledziet Ambu monitoru, nospieZot baro3anas pogu. 14b
3. VivaSight 2 DLT un stilets ir vienreiz lietojamas ierices, savukart adaptera kabelis ir pare-

dzéts lietosanai tikai vienam pacientam. lerices nedrikst iegremdét, skalot, sterilizét
vai lietot atkartoti, jo tas var atstat kaitigas atliekas vai izraisit iericu darbibas
traucéjumus. Izmantotais dizains un materiali nav saderigi ar tradicionalam tirisanas un
sterilizé$anas procediram. 15

Iznicinasana

VivaSight 2 DLT ir vienreizéjas lieto3anas ierice, un péc lietoSanas ta ir jaiznicina. VivaSight 2
adaptera kabelis ir paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam, un péc lietosanas tas ir jaizni-
cina kopa ar tam paredzéto cauruli. VivaSight 2 DLT un VivaSight 2 adaptera kabelis lieto3anas
tiek uzskatiti par inficétiem, un no tiem ir jaatbrivojas saskana ar vietéjam vadlinijam par inficé-
tu medicinisko iericu ar elektroniskam sastavdalam savaksanu.

5. I1zstradajuma tehniska specifikacija

5.1. 1zmantotie standarti

VivaSight 2 DLT funkcijas atbilst turpmak minétajiem standartiem.

- EN 60601-1 Elektriskais medicinas aprikojums - 1. dala: Pamatdrosibas un pamata veiktspéjas
visparéjas prasibas.

- I[EC 60601-2-18 Mediciniskas elektroiekartas - 2.-18. dala: Specifiskas prasibas endoskopiskas
iekartas pamatdrosibai un pamatveiktspéjai.
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5.2.VivaSight 2 DLT un adaptera kabela specifikacijas

VivaSight 2 DLT un Specifikacija
adaptera kabelis

Strava VivaSight 2 DLT un adaptera kabeli var izmantot kopa
tikai ar saderigiem Ambu monitoriem. Skatit 2.2. sadala
informaciju par izstradajuma saderibu.

Vides apstakli Darbiba Uzglabasana
Apkartéjas vides 10-35 °C (50-95 °F) 10 -25°C (50 - 77 °F)
temperatira

Apkartéjas vides 30-75% -

relativais mitrums

Apkartéjas vides 70 - 106 kPa -
atmosféras spiediens

Uzglabasanas ieteikumi - Glabat sausa, vésa un
tums3a vieta

1. Pielikums Elektromagnétiska saderiba

Lietojot sistému, ir jaievéro ipasi piesardzibas pasakumi (lidzigi citam mediciniskam elektroieri-
cém), lai nodrosinatu elektromagnétisko saderibu ar citam mediciniskam elektroiericém. Lai
nodrosinatu elektromagnétisko saderibu (EMS), sistéma ir jauzstada un jalieto saskana ar 3is
rokasgramatas EMS informaciju.

Sistéma ir konstruéta un parbaudita, lai ta atbilstu IEC 60601-1-2 prasibam par EMS ar citam iericém.

Noradijumi un izgatavotaja pazinojums - elektromagnétiska emisija

Sistéma ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Klientam vai sis-
témas lietotajam ir janodrosina tas izmantosana $ada vide.

Emisijas tests Saderiba Elektromagnétiskas vides noradijumi

RF izmesi, CISPR 11 1. grupa Sistéma izmanto RF energiju tikai iek3é-
jai darbibai. Tadéjadi tas RF izmesu lime-
nis ir loti zems un, visticamak, neizraisis
nekadus tuvéjas elektroniskas aparata-
ras traucéjumus.

RF izmesi, CISPR 11 A klase Sis aparatras emisiju raksturlielumi
nodrosina tas piemérotibu izmantosanai

Harmoniskie izmesi Nav piemérojams industrialas zonas un slimnicas (CISPR 11

IEC/EN 61000-3-2 A klase). Ja § aparatiira tiek izmantota

dzivojama vidé (kurai parasti ir nepiecie-
$ama CISPR 11 B klase), ta var nenodrosi-
nat adekvatu aizsardzibu radiofrekvencu
sakaru pakalpojumiem. Lietotajam,
iespéjams, javeic ietekmes mazinasanas
pasakumi, pieméram, aparatiras parvie-
tosana vai parorientésana.

Sprieguma svarsti- Saderiga
bas/mirgo3anas emi-
sija IEC/EN 61000-3-3
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Noradijumi un izgatavotaja pazinojums - elektromagnétiska imunitate

Sistéma ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.
Klientam vai sistémas lietotajam ir janodrosina tas izmanto$ana sada vide.

Noturibas tests

Elektrostatiska
izlade (ESD)
IEC 61000-4-2

Stravas padeves
isi traucéjumi
IEC 61000-4-4

Parspriegums
IEC 61000-4-5

Sprieguma
iekritumi, Tsi
traucéjumi un
sprieguma svar-
stibas barosa-
nas avota

ieejas linijas

IEC 61000-4-11

Tikla frekvences
(50/60 Hz) mag-
nétiskais lauks
IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
testa limenis

+/- 8 kV
kontakts
+/-2,4,8,
15 kV gaiss

+/-2kV
barosanas
padeves linijam
+/- 1 kV ieva-
des/izvades
linijam

barosanas
avotam

+/- 1 kV linija
uz liniju

+/- 2 kV linija
ar zemi

ievadei/izvadei
+/- 1 kV linija
uz liniju

+/- 2 kV linija
ar zemi

Sprieguma
kritumi:
0%U,0,5un

1 cikls

70 % U, 25 cikli

Sprieguma par-
traukumi:

0% U, 250 cikli

30A/m

Saderibas
limenis

+/- 8 kV
kontakts
+/-2,4,8,
15 kV gaiss

+/-2kV
barosanas
padeves linijas

N/A

barosanas
padeves linijam
+/- 1 kV linija
uz liniju

+/- 2 kV linija
ar zemi

ievadei/izvadei

N/A

Sprieguma
kritumi:
0%U,0,5un

1 cikls

70 % Uy, 25 cikli

Sprieguma
partraukumi:

0% U, 250 cikli

30A/m

Elektromagnétiskas vides
noradijumi

Ja gridas ir parklatas ar sintétis-
ku materialu, relativajam mit-
rumam jabat vismaz 30 %.

Elektrotikla stravas kvalitatei ir
jabut tadai, kas raksturiga
komercialai vai slimnicu videi.

Elektrotikla stravas kvalitatei ir
jabat tadai, kas raksturiga
komercialai vai slimnicu videi.

Elektrotikla stravas kvalitatei ir
jabat tadai, kas raksturiga
komercialai vai slimnicu videi.
Ja sistémai stravas padeves
traucéjumu laika ir nepieciesa-
ma nepartraukta darbiba, tad
sistému var apgadat iebavéts,
uzladéjams akumulators.

Stravas frekvences magnétisko
lauku [imeniem ir jabat tadiem,
kas ir raksturigi tipiskai komer-
cialai vai slimnicu videi.

PIEZIME. U, ir mainstravas tikla spriegums pirms testésanas limena pieméro3anas.
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Noradijumi un izgatavotaja pazinojums - elektromagnétiska imunitate

Sistéma ir paredzéta lietosanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.
Klientam vai sistémas lietotajam ir janodrosina tas izmanto$ana sada vide.

Noturibas tests

Veikts
radiofrekvences
tests atbilstosi
IEC 61000-4-6

Izstarota
radiofrekvence
IEC 61000-4-3

IEC 60601-1-2
testa limenis

Barosanas
padeves linijas
3V RMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

ISM joslas

80 % AM ar
1kHz

3V/m 80 MHz
lidz 2,7 GHz
80 % AM ar

1 kHz

Attalums no RF
bezvadu sakaru
iekartas
385MHz -
5785MHz,

lidz 28V/m

Saderibas
limenis

Barosanas
padeves linijas
3V RMS

0,15 MHz -

80 MHz

6V RMS

ISM joslas

80 % AM ar
1kHz

3V/m 80 -
2700 MHz
80 % AM ar
1 kHz

Attalums no RF
bezvadu sakaru
iekartas
385MHz -
5785MHz,

lidz 28V/m

Elektromagnétiskas vides
noradijumi

Portativo un mobilo RF sakaru
ierici nevienai sistémas dalai,
tostarp tas vadiem, nedrikst
izmantot tuvak par ieteicamo
atdalisanas attalumu, kas ir
aprékinats no raiditaja frekven-
cei piemérojama vienadojuma.

leteicamais atdalisanas
attalums

d=117VP

d = 1,17VP 80 MHz lidz
800 MHz

d = 2,33VP 800 MHz lidz
2,7 GHz

Kur P saskana ar raiditaja izga-
tavotaju ir raiditaja maksimalas
izejas jaudas nominalais lie-
lums vatos (W) un d ir ieteica-
mais atdali$anas atstatums
metros (m).

Lauku stiprumam no fiksétiem
RF raiditajiem (ka noteikts vie-
tas elektromagnétiskaja izpété)
a) Jabat mazakam par atbilsti-
bas limeni katra frekvencu dia-
pazona.

b) Traucé&jumi var rasties ar
talak noradito simbolu marke-
ta aprikojuma tuvuma.

(((l)))

1. PIEZIME. Ar 80 MHz tiek pielietots augstaks frekven¢u diapazons.
2. PIEZIME. Sis vadlinijas nav attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko
izplatisanos ietekmé absorbcija un atstarojums no struktaram, objektiem un cilvékiem.
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a) Lauka spéka lielumus no fiksétiem raiditajiem, pieméram, radio (mobilo/bezvadu) talrunu
bazes stacijam un sauszemes mobilajiem radioaparatiem, amatieru radioaparata, AM un FM
radio translacijas, nevar teorétiski precizi paredzét. Lai novértétu elektromagnétisko vidi no
fiksétiem RF raiditajiem, javeic vietas elektromagnétiska izpéte. Ja izméritais lauka spéks sis-
témas izmantosanas vieta parsniedz ieprieks noradito pieméroto RF saderibas limeni, janové-
ro, vai sistéma darbojas normali. Ja atklajat nepiemérotu darbibu, veiciet papildu pasakumus,
pieméram, parorientéjiet vai parvietojiet sistému.

b) Ja frekvence parsniedz 150 kHz - 80 MHz, lauka spéka lielumiem ir jabat zem 3 V/m.

leteicamais atdaliSanas attalums starp portativo un mobilo RF sakaru ierici un sistému

Sistéma ir paredzéta lietosanai elektromagnétiska vidé, kura tiek kontroléti izstarotie RF
traucéjumi. Sistémas lietotajs var palidzét novérst elektromagnétiskos traucéjumus, uztu-
rot minimalu attalumu starp portativo un mobilo RF sakaru ierici (raiditajiem) un sistému

ka turpmak noradits, saskana ar sakaru ierices maksimalo izejas jaudu.

Raiditaja nomi- Atdalisanas attalums (m) atbilstosi raiditaja frekvencei
nala, maksimala
izejas jauda (W) 150 kHZ lidz 80 MHz | 80 MHz lidz800 MHz | 800 MHz lidz 2,7 GHz

d=117vP d=117vP d=2,33/P
0,01. 0,12m 012m 0,23m
0,1. 0,37 m 0,37 m 0,74 m
1 117 m 117 m 2,33m
10 3,70 m 3,70 m 737 m
100 11,7 m 11,7m 233m

Raiditajiem, kam maksimalas izejas jaudas nominalie lielumi nav ieprieks uzskaititi, ieteica-
mo atdalisanas attalumu (d) metros (m) var noteikt, izmantojot vienadojumu, kas izmanto-
jams raiditaju frekvencei, kur P saskana ar raiditaja izgatavotaju ir raiditaja maksimalas
izejas jaudas nominalais lielums vatos (W).

1. PIEZIME. Ar 80 MHz un 800 MHz tiek pielietots augstaka frekven¢u diapazona atdalia-
nas attalums.

2. PIEZIME. Sis vadlinijas nav attiecinamas uz visam situacijam. Elektromagnétisko izplati-
$anos ietekmé absorbcija un atstarojums no struktaram, objektiem un cilvékiem.
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1. Belangrijke informatie - vo6r gebruik lezen

Lees deze veiligheidsinstructies zorgvuldig door voordat u de Ambu® VivaSight™ 2 DLT
gebruikt. De gebruiksaanwijzing kan zonder nadere kennisgeving worden bijgewerkt.
Exemplaren van de actuele versie zijn op verzoek verkrijgbaar. Wij wijzen u erop dat deze
gebruiksaanwijzing geen uitleg of bespreking bevat van klinische ingrepen. Hierin worden uit-
sluitend de globale werking en de te nemen voorzorgsmaatregelen beschreven in verband
met het gebruik van de VivaSight 2 DLT. Het is uiterst belangrijk dat gebruikers voldoende zijn
opgeleid in orale intubatieprocedures voordat ze de VivaSight 2 DLT voor het eerst gaan
gebruiken, en dat ze op de hoogte zijn van het beoogde gebruik, de waarschuwingen en de
voorzorgsmaatregelen beschreven in deze gebruiksaanwijzing.

Er is geen garantie op de VivaSight 2 DLT.

In dit document verwijst de term VivaSight 2 DLT naar de Ambu® VivaSight™ 2 DLT en de term adap-
terkabel naar de Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel. Het VivaSight 2 DLT-systeem verwijst naar infor-
matie die relevant is voor de VivaSight 2 DLT, de adapterkabel en het Ambu-weergaveapparaat.

1.1. Beoogd gebruik

De VivaSight 2 DLT is een steriele endobronchiale tube met dubbel lumen voor eenmalig
gebruik, bedoeld voor het isoleren van de linker- of rechterlong van een patiént voor beade-
ming van één long.

Het VivaSight 2 DLT-systeem is bedoeld voor het controleren van de plaatsing en herpositio-
nering van tubes.

Beoogde patiéntenpopulatie
VivaSight 2 DLT is bedoeld voor volwassen patiénten.

Beoogde gebruiksomgeving
Het VivaSight 2 DLT-systeem is bedoeld voor gebruik in operatiekamers en intensive care units.

Beoogd gebruikersprofiel

Artsen of verpleegkundigen onder medische verantwoordelijkheid die zijn opgeleid op het
gebied van mechanische longbeademing en anesthesie. Het VivaSight 2 DLT-systeem moet wor-
den gehanteerd in overeenstemming met de lokale medische procedures voor longbeademing.

1.2. Gebruiksindicaties

Intubatie met de VivaSight 2 DLT is geindiceerd voor patiénten met pathologische longaan-
doeningen of andere medische aandoeningen die endobronchiale intubatie, mechanische
beademing en isolatie van één long van de andere, bijv. voor thoracale chirurgie, vereisen.

1.3. Tegenindicaties

Het gebruik van tubes met dubbel lumen is relatief gecontra-indiceerd bij patiénten met een
moeilijke anatomie van de luchtwegen, een reeds bestaande tracheotomie en een beperkte
mondopening en is gecontra-indiceerd bij patiénten met een verstoorde anatomie van de
luchtwegen en obstructie of stenose in de trachea of linkerhoofdbronchus.

1.4. Klinische voordelen

e Snelleintubatie en succesvolle longisolatie voor beademing van één long (OLV).

«  Minder noodzaak om een bronchoscoop te gebruiken om de positie van de slang bij
intubatie en tijdens procedures te bevestigen.

«  Continue bewaking van de slangpositie tijdens procedures en snelle detectie van
losraking of verkeerde plaatsing van de slang.

«  Verbeterde patiéntveiligheid door vroegtijdige detectie en bijstelling van
verkeerde slangplaatsing.

1.5. Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Het niet in acht nemen van deze waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen kan leiden tot let-
sel bij de patiént of beschadiging van de apparatuur. Ambu is niet aansprakelijk voor scha-
de aan het systeem of letsel bij de patiént ten gevolge van verkeerd gebruik.
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WAARSCHUWINGEN A

1.

De VivaSight 2 DLT niet intuberen, herpositioneren of extuberen zonder de cuffs volle-
dig leeg te laten lopen. Beweging van de VivaSight 2 DLT met opgeblazen cuffs kan
leiden tot trauma van het zachte weefsel.

De oppervlaktetemperatuur van de VivaSight 2 DLT kan hoger worden dan 43 °C wan-
neer de tube buiten de patiént wordt geplaatst. Schakel daarom het weergaveappa-
raat uit of koppel de VivaSight 2 DLT na de voorcontrole los van het weergaveappa-
raat. Schakel het weergaveapparaat onmiddellijk voor gebruik weer in of sluit de tube
weer aan om het risico op weefselbeschadiging te voorkomen.

Gebruik geen ander intubatiestilet dan die meegeleverd is. Het gebruik van een stilet
dat buiten de tip van de tube uitsteekt, kan tijdens de intubatie schade aan de stem-
banden veroorzaken.

Zorg ervoor dat kabels en tubes van de VivaSight 2 DLT tijdens intubatie en gebruik
niet op de ogen van de patiént vallen, omdat dit oogletsel kan veroorzaken.

Als het stilet opnieuw wordt ingebracht, zorg er dan voor dat u alleen het bronchiale
lumen van de VivaSight 2 DLT inbrengt. Breng het stilet niet in het tracheale lumen
van de VivaSight 2 DLT in, omdat dit uit de uitgang van de tracheale tube zal steken,
wat kan leiden tot schade aan de trachea of stembanden tijdens de intubatie.

De beelden van de VivaSight 2 DLT-camera mogen niet worden gebruikt voor diag-
nostische doeleinden. Dit kan leiden tot een onjuiste of ontbrekende diagnose of
schade aan het slijmvlies of weefsel door overmatige beweging van de tube.

De druk op de cuff mag niet hoger zijn dan 30 cm H,0, omdat te hard opblazen van de
cuffs de tracheale of bronchiale slijmvliezen kan beschadigen.

Gebruik de VivaSight 2 DLT niet met ontvlambare anesthesiegassen of -middelen in
de onmiddellijke omgeving van de VivaSight 2 DLT, aangezien dit kan leiden tot letsel
van de patiént, schade aan de VivaSight 2 DLT of een verstoord beeld op het weerga-
veapparaat.

Gebruik de VivaSight 2 DLT niet met laserapparatuur of elektrochirurgische appara-
tuur in de onmiddellijke omgeving van de VivaSight 2 DLT, aangezien dit kan leiden
tot letsel van de patiént, schade aan de VivaSight 2 DLT of een verstoord beeld op het
weergaveapparaat.

De patiéntlekkagestromingen zijn mogelijk additief en te hoog bij het gebruik van
een geactiveerde endoscoop in VivaSight 2 DLT. Alleen geactiveerde endoscopen met
de classificatie toegepast onderdeel 'type CF' of 'type BF' mogen met de VivaSight 2
DLT worden gebruikt om de totale patiéntlekkagestroming te minimaliseren.

Probeer de VivaSight 2 DLT niet te reinigen en opnieuw te gebruiken; het is een appa-
raat voor eenmalig gebruik. Hergebruik van het product kan leiden tot besmetting,
wat infecties kan veroorzaken.

Probeer de adapterkabel niet opnieuw te gebruiken bij een andere patiént; het is een
apparaat voor gebruik bij één patiént. Hergebruik van de adapterkabel kan leiden tot
besmetting, wat infecties kan veroorzaken.

Gebruik het product niet als de voorbereiding en inspectie (paragraaf 4.1) van het pro-
duct mislukt, omdat dit letsel bij de zorgvrager kan veroorzaken.

Gebruik VivaSight 2 DLT enkel in combinatie met standaard connectors van 15 mm
voor aansluiting op beademingsapparatuur en -systemen, om ontoereikende beade-
ming te vermijden.

® Ambu VivaSight 2 DLT is MR-onveilig.
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VOORZORGSMAATREGELEN

1. Gebruik het product niet als de cuff beschadigd is, omdat dit kan leiden tot onvoldoen-
de beademing, hypoxie en herintubatie. Zorg ervoor dat u de cuff niet beschadigt tij-
dens de intubatie, omdat tanden of andere intubatiehulpmiddelen met scherpe opper-
vlakken de cuff kunnen beschadigen.

2. Controleer vé6r gebruik altijd op compatibiliteit tussen de VivaSight 2 DLT en het exter-
ne apparaat (bijv. de bronchoscoop, de afzuigkatheter) om te voorkomen dat hulpmid-
delen niet door het lumen kunnen passeren.

3.  Gebruik de spoeltube niet voor afzuiging, omdat dit de spoeltube kan verstoppen.

1.6. Mogelijke bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen met betrekking tot het gebruik van tubes met dubbel lumen (niet uit-
puttend): heesheid, keelpijn, orale laceratie, letsel aan de stembanden, slijmvliesletsel, tra-
cheobronchiaal letsel, arytenoideletsel, laryngitis, laryngospasme, bronchospasme, aspiratie
van maaginhoud, hypoxemie, hypotensie, pneumothorax, aritmieén, hartstilstand.

1.7. Algemene opmerkingen
Als tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig inci-
dent is opgetreden, meld dit dan aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

2. Beschrijving van het systeem

De VivaSight 2 DLT kan op Ambu-weergaveapparaten worden aangesloten. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat voor informatie over het Ambu-
weergaveapparaat.

2.1. Productonderdelen

Ambu® VivaSight™ 2 DLT REF-nummers:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LINKS

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LINKS
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LINKS
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LINKS
& Alle tubes worden geleverd met een Y-connector
(binnendiameter 2x15 mm, buitendiameter 1x15 mm)

en een stilet.

Tube-maten Maat Bronchiale Effectieve Effectieve
[Fl  buitendi i . % hi 4 *
[mm] Bronchiaal [mm] Tracheaal [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™2DLT39Fr 39  Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0
*Zie de uitleg van "effectieve binnendiameter" in paragraaf 2.2
Ambu® VivaSight™ 2 REF-nummers:
Adapterkabel

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapterkabel
Kabellengte: 2.000 mm + 50 mm
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2.2. Productcompatibiliteit

Ambu®-weergaveapparaten REF-nummers

VivaSight 2 DLT en adapterkabel moeten worden
gevoed door en gebruikt in combinatie met:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Kijk voor het modelnr. van het Ambu-
weergaveapparaat op het label aan de achterkant
van het weergaveapparaat. Raadpleeg de gebruiks-
aanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat.

Apparaten te gebruiken in de lumen van VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ REF-nummer:
Zuigkatheter

- 412100000

Andere apparaten

+  Andere zuigkatheters

+  Bronchoscopen

«  Uitwisselingskatheters
voor de luchtwegen

+  Intubatiekatheters voor
de luchtwegen

Matengids voor het selecteren van de juiste maat apparaten voor gebruik binnen het VivaSight

2 DLT-lumen:

Tube-maten Effectieve Effectieve
binnendi ter* bir di ter*
Bronchiaal [mm] Tracheaal [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*De effectieve binnendiameter is bedoeld als leidraad voor het selecteren van de juiste diameter
van een bronchoscoop of ander hulpmiddel dat door het lumen moet worden gevoerd. De
effectieve binnendiameter verschilt van de binnendiameter door rekening te houden met de
beperking van het lumen op de camerapositie.

Ventilatieapparatuur
Longventilatiesystemen met vrouwelijke conische connectors van 15 mm conform ISO 5356-1.

Accessoires

Standaard 6 % conische Luer-spuiten
Manometerdrukmeters
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2.3.VivaSight 2 DLT-onderdelen

9

nr.

202

14 15 16 17 18

n

Onderdeel
Tracheale pilotballon
met terugslagventiel

Spoelpoort

Tracheale tube

Bronchiale tube

Tracheale tubeconnector
(mannelijk)

Bronchiale tubeconnector

(mannelijk)
Stilet
Spoeluitgangen

Bronchiale cuff

Videocamera en
LED-lichtbron

Tracheale cuff

Bronchiale pilotballon
met terugslagventiel

Videoconnector

Endoscopische doppen

Draaischakelaars

34567

12 13

Functie

Biedt een Luer-compatibele poort voor het opblazen/laten
leeglopen van de tracheale cuff en geeft de staat van het
opblazen/laten leeglopen van de tracheale cuff aan
Biedt een luer-compatibele poort voor het injecteren
van lucht en zoutoplossing voor het reinigen van

de cameralens

Zorgt voor doorstroming van lucht voor ventilatie of
laten leeglopen van de rechterlong

Zorgt voor doorstroming van lucht voor ventilatie of
laten leeglopen van de linkerlong

Voor het aansluiten van de tracheale tube op

de Y-connector

Sluit de bronchiale tube aan op de Y-connector

Geeft vorm aan de tube voor navigatie tijdens intubatie
Voert lucht en zoutoplossing door voor reiniging van
de cameralens

HVLP-cuff (hoog volume, lage druk) biedt afdichting
tegen de bronchiale wand

Geeft visuele feedback om de gebruiker te helpen bij
het controleren van de plaatsing van de
endobronchiale tube

HVLP-cuff (hoog volume, lage druk) biedt afdichting
tegen de tracheale wand

Biedt een Luer-compatibele poort voor het opblazen/laten
leeglopen van de bronchiale cuff en geeft de staat van het
opblazen/laten leeglopen van de bronchiale cuff aan
Voor aansluiting op de tubeconnector van de
adapterkabel voor aansluiting van de VivaSight 2 DLT
en de adapterkabel

Biedt uitgang voor lucht tijdens het laten leeglopen
van de long en toegang voor apparaten via de lumen
van de VivaSight 2 DLT

Openen en sluiten van ventilatiestroming inschakelen



nr. Onderdeel Functie

16 Tracheale luchtwegtube  Zorgt voor doorstroming van lucht voor beademing
van de rechterlong

17 Bronchiale luchtwegtube  Zorgt voor doorstroming van lucht voor beademing
van de linkerlong

18 Ventilatieconnector Sluit de VivaSight 2 DLT op het ventilatiesysteem aan

19 Bronchiale tubeconnector Voor het aansluiten van de Y-connector op de

(vrouwelijk) bronchiale tube
20 Tracheale tubeconnector  Sluit de Y-connector op de tracheale tube aan

(vrouwelijk)

2.4. Adapterkabel-onderdelen

21 22 23

nr. Onderdeel Functie

21 Tubeconnector Voor aansluiting op de VivaSight 2 DLT

22 Kabel Sluit de VivaSight 2 DLT op het Ambu-weergaveapparaat

aan voor live videobeelden
23 Connector van het Voor aansluiting op het Ambu-weergaveapparaat
weergaveapparaat
3. Toelichting op de gebruikte symbolen
Symbolen Indicatie Symbolen Indicatie

@ Fr Buitendiameter in Fr @ EFFTr.ID

Buitendiameter van de
@Br. ob endobronchiale tube

Medisch hulpmiddel

Land van fabrikant

% 8
5 O
®
)

Gebruik bij één patiént

_I I_ Defibrillatiebestendig type
ﬂ BF-apparaat

B>

®

C US Verenigde Staten

Een aanvullende lijst met symboolverklaringen is te vinden op:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

Effectieve binnendiameter
van de endotracheale tube

Effectieve binnendiameter
van de endobronchiale tube

Global Trade Item Number

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Steriele barriere
Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide.

Niet-steriel product

UL-keurmerk voor erkende componenten voor Canada en de
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4. Gebruik van de VivaSight 2 DLT

De cijfers in de grijze cirkels hieronder verwijzen naar de illustraties op pagina 2.

4.1.Voorbereiding en inspectie

1. Kies de VivaSight 2 DLT-maat op basis van de anatomie van de patiént.
2. Controleer of de afdichting van de steriele zak intact is. (1a
3. Controleer of alle productonderdelen aanwezig zijn en er geen tekenen van vervuiling of

productschade zijn, zoals ruwe oppervlakken, scherpe randen of uitstekende delen die de
patiént kunnen verwonden. 1b

4., Als u apparaten in de tube gebruikt, controleer dan de compatibiliteit ervan door na te
gaan of de apparaten zonder weerstand door de tubes kunnen passeren.
Gebruik de effectieve binnendiameter in de tabel van paragraaf 2.2 als leidraad voor het
kiezen van de maat van het apparaat. We kunnen niet garanderen dat instrumenten die
uitsluitend zijn geselecteerd op basis van de effectieve binnendiameter van de VivaSight
2 DLT compatibel zijn in combinatie met de VivaSight 2 DLT.

5. Controleer de cuffs op integriteit door ze volledig op te blazen en leeg te laten lopen. (2

6.  VivaSight 2 DLT kan zo nodig worden gesmeerd; vermijd het gebied rondom de camera-
lens aan het uiteinde van de tube.

7. Schakel het Ambu-weergaveapparaat IN door op de aan/uit-knop te drukken. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van het Ambu-weergaveapparaat. (3

8. Sluit de adapterkabel op de tube en het weergaveapparaat aan. Zorg ervoor dat u de
pijlen uitlijnt. (4 (5
9. Controleer of er rechtstreeks beeld in de juiste stand op het scherm wordt weergegeven

door het distale uiteinde van de VivaSight 2 DLT naar een object te richten, bijvoorbeeld
uw handpalm (6 . Pas de beeldinstellingen zo nodig aan (zie de gebruiksaanwijzing van
het Ambu-weergaveapparaat). Als het object niet goed zichtbaar is, veegt u de lens aan
het distale uiteinde af met een steriele doek of een wattenstaafje met alcohol.

4.2. Bediening van de VivaSight 2 DLT

Intubatie

1. Zet de draad en tubes véor intubatie vast rond of in uw hand om te voorkomen dat de
connectors tijdens de intubatie in het gezicht of de ogen van de patiént vallen.

2. Introduceer de VivaSight 2 DLT oraal. (7

3. Breng de VivaSight 2 DLT verder met de punt naar boven totdat de bronchiale cuff net
door de stembanden loopt. 8a

4. Verwijder het stilet. 8b

5. Draai de tube 90 graden linksom totdat u de stembanden naar boven gericht op het
weergaveapparaat kunt zien. 8¢

6. Terwijl u het rechtstreekse beeld op het weergaveapparaat bekijkt, beweegt u de tube
verder tot de eindpositie is bereikt met de bronchiale tube in de linkerhoofdbronchus. 8d

7. Blaas de cuffs op tot een maximale druk van 30 cm H,0O. Controleer de positie van de
tube op het weergaveapparaat (9 . Als de patiént na de intubatie wordt verplaatst, moet
u de positie van de tube op het weergaveapparaat opnieuw controleren.

8. Maak de VivaSight 2 DLT en het ademhalingssysteem vast volgens de lokale richtlijnen.

De Y-connector gebruiken

1. Sluit de Y-connector op de VivaSight 2 DLT aan. Zorg ervoor dat de blauwe bronchiale

luchtwegtube op de Y-connector is aangesloten op de blauwe bronchiale tube op de

VivaSight 2 DLT en dat de transparante tracheale luchtwegtube op de Y-connector is

aangesloten op de transparante tracheale tube op de VivaSight 2 DLT. 10

Sluit de Y-connector op het ventilatiesysteem aan. 10

De Y-connector is voorzien van een pijl op zowel de tracheale als de bronchiale lucht-

wegtube die de luchtstroom aangeeft. Er wordt een identieke pijl afgedrukt op de

draaischakelaar die is aangesloten op elk van de twee tubes. Wanneer de pijl op de

draaischakelaar en de pijl op de tube in dezelfde richting wijzen, staat de tube open

voor beademing.

4, Stop de beademing van één long door de draaischakelaar 180° te draaien totdat de pij-
len in tegengestelde richting wijzen. 11a

5. Om de niet-geventileerde long leeg te laten lopen, opent u de dop op de Y-connector. 11b

w N
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6. Hervat, indien van toepassing, de longbeademing van de ingeklapte long door de dop
12a te sluiten en de draaischakelaar 180° te draaien totdat de pijlen in dezelfde richting
wijzen 12b.

De cameralens reinigen

Als de lens van de VivaSight 2 DLT-camera vervuild raakt of wordt bedekt door secreties, kan
hij worden gereinigd door lucht en zoutoplossing, waar toegestaan door het institutionele
beleid, in de spoelpoort te spuiten.

1. Open het deksel van de spoelpoort.

2. Injecteer met een 5 ml-spuit 3 ml lucht in de spoelpoort en controleer vervolgens de
helderheid van het beeld.

3. Injecteer met een 5 ml-spuit 3 ml zoutoplossing in de spoelpoort en controleer vervol-
gens de helderheid van het beeld.

4. Als het rechtstreekse beeld op het Ambu-weergaveapparaat nog steeds onduidelijk is,
herhaalt u stap 2 en 3.

5. sluiten het deksel van de spoelpoort.

Gebruik van accessoires en andere apparaten
Voer bij het gebruik van instrumenten in de VivaSight 2 DLT altijd een compatibiliteitscontrole
uit tussen de VivaSight 2 DLT en het instrument, in overeenstemming met paragraaf 4.1, stap 4.
Inspecteer het accessoire of andere instrument voordat u het gebruikt. Vervang het als het een
afwijkende werking vertoont of er anders uitziet.

Extubatie

1. Koppel het longventilatiesysteem los.
2. Laat de cuffs volledig leeglopen. 13a
3. Trek de tube langzaam terug. 13b

Gebruiksduur
De VivaSight 2 DLT kan in totaal maximaal 8 uur worden gebruikt.

4.3. Na gebruik

Visuele controle

Onderzoek of het product intact is en ga na of er onderdelen ontbreken of gebroken zijn. Als
er corrigerende maatregelen nodig zijn, voert u deze uit in overeenstemming met de plaatse-
lijke ziekenhuisprocedures.

Laatste stappen

1. Ontkoppel de adapterkabel van het Ambu-weergaveapparaat. 142

2. Schakel het Ambu-weergaveapparaat uit door op de aan/uit-knop te drukken. 14b

3. De VivaSight 2 DLT en het stilet zijn instrumenten voor eenmalig gebruik en de adapter-
kabel is voor gebruik bij één patiént. U mag de apparaten niet weken, spoelen, ste-
riliseren of hergebruiken; dit kan schadelijke resten achterlaten of storing van de
apparaten veroorzaken. Het ontwerp en de gebruikte materialen zijn niet compatibel
met conventionele reinigings- en sterilisatieprocedures. 15

Afvalverwerking

De VivaSight 2 DLT is een apparaat voor eenmalig gebruik en moet na gebruik worden wegge-
gooid. De VivaSight 2-adapterkabel is een apparaat voor eenmalig gebruik en moet na gebruik
samen met de daarvoor bestemde tube worden weggegooid. Na gebruik worden de VivaSight
2 DLT en de VivaSight 2-adapterkabel verontreinigd beschouwd en dienen ze te worden afge-
voerd in overeenstemming met de plaatselijke richtlijnen voor de inzameling van verontreinig-
de medische hulpmiddelen met elektronische onderdelen.
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5. Technische productspecificaties

5.1. Toegepaste normen

De VivaSight 2 DLT-functie voldoet aan:

- EN 60601-1 Medische elektrische toestellen — Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties.

- EN 60601-2-18 Medische elektrische toestellen - Deel 2-18: Bijzondere vereisten voor de
basisveiligheid en essentiéle prestaties van endoscopische instrumenten.

5.2. Specificaties van de VivaSight 2 DLT en de adapterkabel
VivaSight 2 DLT Specificatie
en adapterkabel

Voeding VivaSight 2 DLT en adapterkabel kunnen alleen worden
aangedreven door compatibele Ambu-weergaveapparaten.
Zie paragraaf 2.2 Productcompatibiliteit.

Omgevingsomstandigheden Gebruik Opslag
Omgevingstemperatuur 10-35°C(50-95°F) 10-25°C(50-77 °F)
Relatieve vochtigheid van de 30-75% -

omgeving

Atmosferische omgevingsdruk 70 - 106 kPa -

Aanbeveling voor opslag - Bewaren op een droge,
koele en donkere plaats

Bijlage 1. Elektromagnetische compatibiliteit

Zoals bij andere medische elektrische apparatuur zijn er ook voor dit systeem bijzondere voor-
zorgsmaatregelen nodig om de elektromagnetische compatibiliteit met andere medische elek-
trische toestellen te garanderen. Om de elektromagnetische compatibiliteit te garanderen,
moet het systeem overeenkomstig de in deze gebruiksaanwijzing verstrekte EMC-informatie
worden geinstalleerd en bediend.

Het systeem is ontworpen en getest om te voldoen aan de vereisten van IEC 60601-1-2 voor
EMC met andere apparaten.

Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische emissie
Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het sys-
teem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - richtsnoer
RF-emissie CISPR 11 Groep 1 Het systeem gebruikt voor de interne werking uitslui-
tend RF-stroom. De RF-emissies zijn derhalve zeer
laag en het is niet waarschijnlijk dat deze interferentie
zouden veroorzaken bij nabij geplaatste elektronische

apparatuur.
RF-emissie CISPR 11 Klasse A Door de emissiekenmerken van deze apparatuur, is
Harmonische emissie | Niet van toe- | deze geschikt voor gebruik in industriéle en zieken-
IEC/EN 61000-3-2 passing huisomgevingen (CISPR 11 klasse A). Bij gebruik in
een woonomgeving (waarvoor gewoonlijk CISPR 11
Spannings- Voldoet aan | klasse B wordt vereist) biedt deze apparatuur moge-
schommelingen/flik- | de norm lijk onvoldoende bescherming tegen radiofrequen-
keremissies IEC/ tie-communicatiediensten. De gebruiker moet
EN 61000-3-3 mogelijk extra maatregelen treffen, zoals het draaien

of verplaatsen van de apparatuur.
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Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het
systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

Snelle elektri-
sche transién-
ten/lawines

IEC 61000-4-4

Piekspanning
IEC 61000-4-5

Spanningsdips,
korte onderbre-
kingen en span-
ningsfluctuaties
op de voedings-
ingangslijnen
IEC 61000-4-11

Netfrequentie
(50/60 Hz) mag-
netisch veld

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
testniveau

+/- 8 kV contact
+/-2,4,8,15kV
lucht

+/- 2 kV voor voe-
dingsingangskabels
+/- 1 kV voor
ingangs-/uitgangs-
kabels

voor voeding
+/- 1 kV kabel
naar kabel
+/- 2 kV kabel
naar massa

voor ingang/
uitgang

+/- 1 kV kabel
naar kabel
+/- 2 kV kabel
naar massa

Spanningsdalingen:
0%U,05&1
cyclus

70% U,, 25 cycli

Spannings-

onderbrekingen:
0% U, 250 cycli

30 A/m

Nalevingsniveau

+/- 8 kV contact
+/-2,4,8,15kV lucht

+/- 2 kV voedingsin-
gangskabels

nv.t.

voor voedingsin-
gangskabels

+/- 1 kV kabel naar
kabel

+/- 2 kV kabel naar
massa

voor ingang/
uitgang

n.v.t.

Spanningsdalingen:
0%U,05&

1 cyclus

70% U, 25 cycli

Spannings-

onderbrekingen:
0% U,, 250 cycli

30 A/m

Elektromagnetische
omgeving - richtsnoer

Wanneer vloeren met
synthetisch materiaal
zijn bedekt, moet de
relatieve luchtvochtig-
heid minimaal

30 % bedragen.

De netvoedingskwali-
teit dient die van een
typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving
te zijn.

De netvoedingskwali-
teit dient die van een
typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving
te zijn.

De netvoedingskwali-
teit dient die van een
typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving
te zijn.

Indien het systeem tij-
dens netstroomonder-
brekingen operationeel
moet blijven, dan kan
het systeem worden
gevoed door de inge-
bouwde herlaadbare
batterij.

De netfrequentie van
het magnetisch veld
moet geschikt zijn voor
een typische locatie
binnen een typische
commerciéle of zieken-
huisomgeving.

OPMERKING: U, is de wisselstroomnetspanning voorafgaand aan toepassing van

het testniveau.
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Richtsnoeren en verklaring van de fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het systeem is bestemd voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van het systeem moet zich ervan verzekeren dat het
systeem in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Immuniteitstest

Beproevingen
radiofrequente
velden

IEC 61000-4-6

Radiofrequente
velden
IEC 61000-4-3
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IEC 60601-1-2
testniveau

Voor
voedingskabels
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6 VRMS

in ISM-banden
80% AM bij 1 kHz

3V/m 80 MHz tot
2,7 GHz
80 % AM bij 1 kHz

Nabijheid van
draadloze
RF-communicatie-
apparatuur

385 MHz -

5785 MHz,

tot 28 V/m

Nalevingsniveau

Voor
voedingskabels
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6 VRMS

in ISM-banden
80% AM bij 1 kHz

3 V/m 80-2700 MHz
80 % AM bij 1 kHz

Nabijheid van
draadloze
RF-communicatie-
apparatuur

385 MHz -

5785 MHz,

tot 28 V/m

Elektromagnetische
omgeving - richtsnoer

Draagbare en mobiele
RF-communicatie-
apparatuur dient, inclu-
sief kabels, niet dichter
bij het systeem te wor-
den gebruikt dan de
aanbevolen scheidings-
afstand berekend aan
de hand van de verge-
lijking die geldt voor
de zenderfrequentie.

Aanbevolen schei-
dingsafstand

d=117vP
d =1,17vP 80 MHz tot
800 MHz

d =2,33VP 800 MHz tot
2,7 GHz

Waarbij P het door de
zenderfabrikant aange-
geven nominale maxi-
male uitgangsvermo-
gen van de zender in
watt (W) is en d de aan-
bevolen scheidingsaf-
stand in meter (m).

Veldsterkten van vaste
RF-zenders, bepaald
door een elektromag-
netisch onderzoek van
het terrein

a) Moeten binnen elk
frequentiebereik onder
het nalevingsniveau
liggen.

b) Er kan storing optre-
den in de nabijheid van
apparatuur die is voor-
zien van het volgende
symbool.
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OPMERKING 1: Bij 80 MHz geldt het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2: deze richtsnoeren gelden mogelijk niet in alle situaties. De voortplanting
van elektromagnetische golven is afhankelijk van de mate van absorptie en reflectie door
constructies, voorwerpen en personen.

a) Het is niet mogelijk om theoretisch de veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstati-
ons voor draadloze/mobiele telefoons, portofoons en mobilofoons, 27 MC, AM- en
FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen, nauwkeurig te voorspellen. Om de elektro-
magnetische omgeving in de buurt van vaste RF-zenders te bepalen, kan een elektromag-
netisch onderzoek van het terrein worden uitgevoerd. Indien de gemeten veldsterkte op
de gebruikslocatie voor het systeem hoger is dan het hierboven vermelde relevante
RF-nalevingsniveau, moet het systeem op een normale werking worden gecontroleerd.
Wordt geconstateerd dat het systeem niet normaal functioneert, dan kunnen aanvullende
maatregelen noodzakelijk zijn, zoals het draaien of verplaatsen van het systeem.

b) Binnen het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten lager dan
3 V/m zijn.

Aanbevolen scheidir f den tussen draagbare en mobiele

9 9

RF-communicatieapparatuur en het systeem

Het systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin storin-
gen door uitgestraalde RF-energie beheersbaar zijn. De gebruiker van het systeem kan
elektromagnetische storingen helpen voorkomen door een minimale afstand tussen
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en het systeem aan te hou-
den, zoals hieronder is aanbevolen, conform het maximale uitgangsvermogen van de
communicatieapparatuur.

Nominaal maxi- Scheidingsafstand (m) op basis van de frequentie van de zender
maal uitgangs-

vermogen (W) 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz | 800 MHz tot 2,7 GHz
van de zender d=117VP d=117VP d=233VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 737m

100 1,7 m 11,7 m 233 m

Voor zenders met een afwijkend nominaal maximaal uitgangsvermogen kan de aanbevo-
len scheidingsafstand (d) in meter (m) worden geschat met behulp van de vergelijking
voor de zenderfrequentie, waarbij P het door de zenderfabrikant aangegeven nominale
maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere
frequentiebereik.

OPMERKING 2: deze richtsnoeren gelden mogelijk niet in alle situaties. De voortplanting
van elektromagnetische golven is afhankelijk van de mate van absorptie en reflectie door
constructies, voorwerpen en personen.
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1. Viktig informasjon - Leses for bruk

Les disse sikkerhetsanvisningene neye for du bruker Ambu® VivaSight™ 2 DLT. Bruksanvisningen
kan bli oppdatert uten varsel. Kopi av den nyeste versjonen kan skaffes pa forespersel. Veer opp-
merksom pa at denne bruksanvisningen ikke forklarer eller beskriver kliniske prosedyrer. Den
inneholder bare en beskrivelse av de grunnleggende funksjonene og forholdsreglene som er for-
bundet med bruken av VivaSight 2 DLT. Fer VivaSight 2 DLT tas i bruk for forste gang, er det meget
viktig at operataren har gjennomfert tilstrekkelig opplaering i kliniske endoskopiteknikker, og er
kjent med tiltenkt bruk, advarsler og forholdsregler som er beskrevet i denne bruksanvisningen.

VivaSight 2 DLT dekkes ikke av garanti.

| dette dokumentet henviser begrepet VivaSight 2 DLT til Ambu® VivaSight™ 2 DLT, og begrepet
adapterkabel henviser til Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel. VivaSight 2 DLT-systemet henviser til
informasjon som er relevant for VivaSight 2 DLT, adapterkabelen og Ambu-visningsenheten.

1.1. Bruksomrade

VivaSight 2 DLT er en steril endobronkialtube med dobbelt lumen for engangsbruk, som er
ment for isolering av pasientens venstre eller hgyre lunge ved ventilasjon av én lunge.
VivaSight 2 DLT-systemet er ment for bruk til & bekrefte tubens plassering og forflytning av den.

Tiltenkt pasientgruppe
VivaSight 2 DLT er ment for voksne pasienter.

Tiltenkt bruksmiljo
VivaSight 2 DLT-systemet er ment for bruk i operasjonsstuer og intensivavdelinger.

Tiltenkt brukerprofil

Leger eller sykepleiere med medisinsk ansvar som har opplaering i mekanisk lungeventilasjon
og anestesi. VivaSight 2 DLT-systemet skal handteres i samsvar med lokale medisinske prose-
dyrer for lungeventilasjon.

1.2. Indikasjoner for bruk

Intubering med VivaSight 2 DLT er indisert for pasienter med patologiske lungelidelser eller
andre medisinske tilstander som krever endobronkial intubering, mekanisk ventilasjon og iso-
lering av én lunge fra den andre, f.eks. ved brystkirurgi.

1.3. Kontraindikasjoner

Bruk av tuber med dobbelt lumen er relativt kontraindisert hos pasienter med vanskelig luft-
veisanatomi, eksisterende trakeostomi og begrenset munnépning, og er kontraindisert hos
pasienter med distortert luftveisanatomi og obstruksjon eller stenose i trakea eller venstre
hovedbronkie.

1.4. Kliniske fordeler

«  Raskintubering og vellykket lungeisolasjon for enkeltlunge-ventilasjon (OLV).

«  Redusert behov for & bruke bronkoskop til 8 bekrefte tubeposisjon ved intubering og
under prosedyrer.

«  Kontinuerlig overvaking av tubeposisjon under prosedyrer og rask pavisning av tube-
forskyvning eller feil posisjon.

« @kt pasientsikkerhet gjennom tidlig pavisning og justering av tubeposisjon.

1.5. Advarsler og forholdsregler

Hvis disse advarslene og forholdsreglene ikke overholdes, kan det fgre til pasientskade eller
skade pa utstyret. Ambu kan ikke holdes ansvarlig for eventuelle system- eller pasient-
skader som matte oppsta som falge av feil bruk.
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ADVARSLER A

VivaSight 2 DLT skal ikke intuberes, omplasseres eller ekstuberes uten at mansjettene
er helt temt. Hvis VivaSight 2 DLT beveges med oppblaste mansjetter, kan det fore

til mykvevstraume.

Overflatetemperaturen til VivaSight 2 DLT kan overstige 43 °C nar tuben er plassert
utenfor pasienten. Derfor ma visningsenheten slas av eller Viva Sight 2 DLT kobles fra
visningsenheten etter testen for bruk. Sla pa visningsenheten igjen eller koble til tuben
igjen umiddelbart for bruk, for a forebygge risiko for at vevet blir pavirket.

Ikke bruk en annen intuberingsmandreng enn den medfglgende. Hvis det brukes en
mandreng som stikker utenfor tuppen av tuben, kan det fare til skade pa stemmeban-
dene under intubering.

Pass pa at kablene og slangene fra VivaSight 2 DLT ikke faller ned pa pasientens gyne
under intubering og bruk. Det kan fore til gyeskade.

Hvis mandrengen settes inn igjen, ma det sikres at den bare settes inn i bronkielumenet
i VivaSight 2 DLT. Mandrengen skal ikke settes inn i trakeallumenet i VivaSight 2 DLT,
fordi den vil stikke utenfor trakealtuben, noe som kan fore til skade pa luftrgret eller
stemmebandene under intubering.

Kamerabilder fra VivaSight 2 DLT skal ikke brukes til diagnoseformal. Det kan fore til
uriktig eller manglende diagnose, eller skade pé slimhinner eller vev som falge av at
tuben beveges for mye.

Mansjettrykket skal ikke overstige 30 cm H,0. Hvis mansjettene blases opp for mye,
kan det skade slimhinnene i luftraret eller bronkien.

Ikke bruk VivaSight 2 DLT med brannfarlig anestesigass eller brannfarlige midler i omra-
det rundt VivaSight 2 DLT. Det kan fere til pasientskade, skade pa Viva-Sight 2 DLT eller
forstyrrelse av bildet pa visningsenheten.

Ikke bruk VivaSight 2 DLT med laserutstyr og elektrokirurgisk utstyr i omradet rundt
VivaSight 2 DLT. Det kan fore til pasientskade, skade pa VivaSight 2 DLT eller forstyrrelse
av bildet pa visningsenheten.

Pasientlekkasjestrem kan vaere additiv og kan bli for hay nar et stremsatt endoskop
brukes i VivaSight 2 DLT. For & minimere total pasientlekkasjestrem skal kun endo-
skop som er klassifisert som "type CF" eller "type BF" anvendt del brukes sammen
med VivaSight 2 DLT.

Ikke prov a rengjere og gjenbruke noen del av VivaSight 2 DLT-produktet. Det er kun
ment for engangsbruk. Gjenbruk av produktet kan forarsake kontaminering, som kan
fore til infeksjoner.

. Adapterkabelen skal ikke gjenbrukes pa en annen pasient. Den er kun ment for bruk

pa én pasient. Gjenbruk av adapterkabelen kan forarsake kontaminering, som kan
fore til infeksjoner.

Produktet ma ikke brukes hvis Klargjering og inspeksjon (avsnitt 4.1.) av produktet ikke
er bestatt. Ellers kan pasientskade oppsta.

Ikke bruk VivaSight 2 DLT med andre koblinger enn standard 15 mm koblinger for til-
kobling til ventilasjonsutstyr og kretser, da det kan fore til utilstrekkelig ventilasjon.
@ Ambu VivaSight 2 DLT er MR-usikker.

FORSIKTIGHETSREGLER

1.

Ikke bruk produktet hvis mansjetten er skadet. Det kan fore til utilstrekkelig ventilasjon,
hypoksi og reintubering. Veer forsiktig for & unngé at mansjetten blir skadet under
intuberingen. Tenner og eventuelle intuberingshjelpemidler med skarpe overflater kan
skade mansjetten.

For bruk ma det alltid kontrolleres at VivaSight 2 DLT er kompatibel med eventuelt
eksternt utstyr (f.eks. bronkoskop, sugekateter) for & unnga enheter som ikke kan
passere gjennom lumen.

Ikke bruk skylleslangen til suging. Det kan fore til at skylleslangen blir okkludert.

21



1.6. Potensielle bivirkninger

Potensielle bivirkninger i forbindelse med bruk av tuber med dobbelt lumen (ikke utfyllende):
heshet, sar hals, skade pa munnvey, skade pa stemmeband, skade pa slimhinner, trakeobronki-
al skade, arytenoidskade, laryngitt, laryngospasme, bronkospasme, aspirering av mageinn-
hold, hypoksemi, hypotensjon, pneumotoraks, arytmi, hjertestans.

1.7. Generelle merknader
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruk av enheten eller som fglge av bruk, ma det
rapporteres til produsenten og nasjonale myndigheter.

2. Systembeskrivelse
VivaSight 2 DLT kan kobles til Ambu visningsenheter. Se bruksanvisningen til Ambu-
skjermenhetene for informasjon om Ambu-skjermenheten.

2.1. Produktdeler

Ambu® VivaSight™ 2 DLT REF-numre:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT

412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
& Alle tuber leveres med en Y-kobling

(ID 2x15 mm, OD 1x15 mm) og en mandreng.

Tubestgrrelser Storrelse  Utvendig Effektiv innven- Effektiv innven-
[Fr] bronkial diam- dig di * dig di *
eter [mm] Bronkial [mm] Trakeal [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Maks 10.5 Min. 4.4 Min. 4.4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Maks 11.0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT39 Fr 39 Maks 11.5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Maks 12.0 Min. 5.0 Min. 5.0

*Se forklaring av "effektiv innvendig diameter" i avsnitt 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 REF-numre:
Adapterkabel

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel
Kabellengde: 2000 mm + 50 mm
2.2. Produktkompatibilitet

Ambu® visningsenheter REF-numre

VivaSight 2 DLT og adapterkabelen skal forsynes
med strom fra og brukes sammen med:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Se etiketten pa baksiden av Ambu-visningsenheten
for & finne visningsenhetens modellnummer. Se
bruksanvisningen for Ambu-visningsenheten.

Enheter for bruk med lumen i VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ REF-nummer:
Sugekateter

- 412100000
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Andre enheter

«  Andre sugekatetere

«  Bronkoskop

«  Utskiftingskatetere for luftveier

+  Intuberingskatetere for luftveier

Sterrelsesguide for valg av riktig sterrelse pa enheter for bruk med VivaSight 2 DLT lumen:

Tubestorrelser Effektiv innvendig Effektiv innvendig
diameter* bronkial diameter* trakeal
[mm] [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4.4 Min. 4.4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5.0 Min. 5.0

*Effektiv innvendig diameter er ment som en veiledning til valg av riktig diameter pé et bronko-

skop eller en annen enhet som skal fares gjennom lumen. Effektiv innvendig diameter avviker
ID (innvendig diameter) fordi det er tatt hensyn til lumeninnsnevringen ved kameraet.

Ventilasjonsutstyr
Lungeventilasjonssystemer med 15 mm koniske hunn-koblinger i samsvar med ISO 5356-1.

Tilbehegr
«  Standard 6% koniske Luer-sproyter
+  Manometertrykkmalere

2.3. Delene av VivaSight 2 DLT

14 15 16 17 18 1 2 3456
19 20
8
9 10 N 12 13
Nr. Del Funksjon
1 Trakeal pilotballong Gir en luer-kompatibel port for oppblasing/temming
med tilbakeslagsventil av trakealmansjetten, og indikerer trakealmansjettens

oppblaste/temte tilstand

2 Skylleport Gir en luer-kompatibel port for innspreyting av
luft og saltlgsning til rengjering av kameralinsen

3 Trakealtube Kanaliserer luft til ventilasjon eller temming
av hgyre lunge

4 Bronkialtube Kanaliserer luft til ventilasjon eller temming
av venstre lunge

fra

7
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Nr.

20

214

Del

Trakealtubekobling
(hann)

Bronkialtubekobling
(hann)

Mandreng
Skylleutganger
Bronkiemansjett
Videokamera

og LED-lyskilde

Trakealmansjett

Bronkial pilotballong
med tilbakeslagsventil

Videokontakt

Endoskopiske hetter

Roterende brytere

Trakeal luftveistube

Bronkial luftveistube

Ventilasjonskobling

Bronkialtubekobling

(hunn)

Trakealtubekobling
(hunn)

Funksjon

Kobler trakealtuben til Y-koblingen

Kobler bronkialtuben til Y-koblingen

Former tuben for navigering under intubering

Kanaliserer luft og saltlesning for rengjering

av kameralinsen

Mansjett for heyt volum og lavt trykk (HVLP)
gir tetning mot bronkieveggen

Gir visuell tilbakemelding som hjelper brukeren a
kontrollere plasseringen endobronkialtuben

Mansjett for hgyt volum og lavt trykk (HVLP) gir tetning
mot trakealveggen

Gir en luer-kompatibel port for oppbldsing/temming av

bronkialmansjetten, og indikerer bronkialmansjettens
oppblaste/temte tilstand

Kobler slangekoblingen til adapterkabelen for
tilkobling av VivaSight 2 DLT og adapterkabel

Gir luftutgang ved temming av lungen og tilgang for

utstyr gjennom lumen i VivaSight 2 DLT

Brukes til & dpne og lukke ventilasjonsstremmen

Kanaliserer luft for ventilasjon av heyre lunge

Kanaliserer luft for ventilasjon av venstre lunge

Kobler VivaSight 2 DLT til ventilasjonssystemet

Kobler Y-koblingen til bronkialtuben

Kobler Y-koblingen til trakealtuben



2.4. Adapterkabel deler

21 22 23
Nr. Del Funksjon
21 Slangekobling Kobles til VivaSight 2 DLT
22 Kabel Kobler VivaSight 2 DLT til Ambu-visningsenheten for

direktevisning av video

23 Kontakt til Kobles til Ambu-visningsenheten
visningsenhet

3. Symbolforklaring

Symboler Indikasjon Symboler Indikasjon

@ Fr Utvendig diameter i Fr

Endobronkialtubens
@ Br.OD utvendige diameter

Medisinsk utstyr
@I Produksjonsland

@) Kun til bruk for én pasient

Endotrakealtubens
innvendige diameter

Endobronkialtubens
innvendige diameter

Global Trade Item Number

Ma ikke brukes hvis
pakken er skadet

a1 Q Q
2 @ =
S ©

Steril barriere. Sterilisert
med etylenoksid

Defibrilleringssikker
EG |

anvendt del, type BF Ikke-sterilt produkt

B>

®
GN us UL-anerkjent komponentmerke for Canada og USA

En supplerende liste over symbolforklaringer er tilgjengelig pa:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Bruk av VivaSight 2 DLT

Tallene i gra sirkels nedenfor henviser til illustrasjonene pa side 2.

4 1. Klargjering og inspeksjon
Velg sterrelse pa VivaSight 2 DLT etter pasientens anatomi.

2. Kontroller at forseglingen pa den sterile posen er intakt. (1a

3. Kontroller at alle produktdeler er pa plass og at det ikke finnes urenheter eller skader pa
produktet, for eksempel ujevne overflater, skarpe kanter eller utstikkende deler som kan
skade pasienten. 1b
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4. Hvis det brukes enheter inne i tubene, ma det kontrolleres at de er kompatible ved a
kontrollere at enhetene kan passere gjennom tuben uten motstand.
Bruk den effektive innvendige diameteren som er oppgitt i tabellen i avsnitt 2.2 som vei-
ledning for a velge enhetsstgrrelse. Det er ingen garanti for at enheter som velges ute-
lukkende ut fra den effektive innvendige diameteren til VivaSight 2 DLT er kompatible
for bruk med VivaSight 2 DLT.

5. Kontroller mansjettenes integritet ved & bldse den helt opp og temme den helt. (2

6.  VivaSight 2 DLT kan smeres med glidemiddel ved behov. Unngé omrédet rundt kamera-
linsen pa enden av tuben.

7. Sla PA Ambu-visningsenheten ved 4 trykke pé av/pa-knappen. Se bruksanvisningen for
Ambu-visningsenheten. (3

8. Koble adapterkabelen til tuben og visningsenheten. Pass pa at pilene peker mot
hverandre. 4 (5

9. Kontroller at et live video-bilde vises pa skjermen i riktig retning ved & peke den distale
enden av VivaSight 2 DLT mot en gjenstand, for eksempel handflaten din (6 . Juster bil-
deinnstillingene om ngdvendig (se bruksanvisningen for Ambu-visningsenheten). Hvis
gjenstanden ikke kan ses tydelig, terker du av linsen i den distale enden med en steril
klut eller en kompress med alkohol.

4.2, Bruke VivaSight 2 DLT

Intubering

1. For intubering ma ledningen og tubene festes rundt eller i hdnden for & unnga at koblin-
gene faller ned pa pasientens ansikt eller gyne under intubering.

. Fereinn VivaSight 2 DLT oralt. (7

3. For frem VivaSight 2 DLT med tuppen vendt oppover til bronkialmansjetten akkurat har
passert stemmebandene. ‘8a

4, Trekk styleten/mandrengen helt ut. 8b

5. Drei tuben 90 grader mot klokken til du kan se stemmebandene vendt oppover pa
visningsenheten. ‘8¢

6. Folg med pa live-bildet pa visningsenheten mens du forer tuben videre til ensket posi-
sjon med bronkialtuben i venstre bronkie. 8d

7. Blas opp mansjettene til et trykk pa maksimalt 30 cm H,O. Kontroller tubens posisjon pa
visningsenheten (9 . Hvis pasienten flyttes etter at intuberingen er utfert, ma tubens
posisjon kontrolleres pa nytt via visningsenheten.

8. Fest VivaSight 2 DLT og pustekretsen i henhold til lokale retningslinjer.

Bruke Y-koblingen

1. Koble Y-koblingen til VivaSight 2 DLT. Kontroller at den bla bronkial-luftveistuben pa
Y-koblingen er koblet til den bla bronkialtuben pa VivaSight 2 DLT, og den gjennomsik-
tige trakeal-luftveistuben pé Y-koblingen er koblet til den gjennomsiktige trakealtuben
pa VivaSight 2 DLT. 10

. Koble Y-koblingen til ventilasjonssystemet. 10

3. Y-koblingen har en trykt pil pa bade trakeal- og bronkial-luftveistuben, som indikerer
luftstremmen. En identisk pil er trykt pa den roterende bryteren som er koblet til hver
av de to tubene. Nér pilen pé den roterende bryteren og pilen pa tuben peker i samme
retning, er tuben apen for ventilasjon.

4. Stopp ventilasjonen av én lunge ved a dreie den roterende bryteren 180° til pilene peker
i motsatt retning av hverandre. 11a

5. Apne hetten gverst pa Y-koblingen for & temme den uventilerte lungen. 11b
Gjenoppta eventuelt lungeventilasjon av den kollapsede lungen ved a lukke hetten 72a
og drei den roterende bryteren 180° til pilene peker i samme retning 42b.

Rengjore kameralinsen
Hvis kameralinsen pa VivaSight 2 DLT blir tilsmusset eller uklar pa grunn av sekreter, kan den
rengjeres ved a sprayte luft og saltlesning i skylleporten, forutsatt at det er tillatt ifalge insti-
tusjonens retningslinjer.

1. Apne lokket pa skylleporten.
2. Bruk en 5 ml sprgyte til a injisere 3 ml luft i spyleporten, og kontroller deretter om bildet
blir tydelig.

216



3. Bruk en 5 ml sprayte til a injisere 3 ml saltlesning i spyleporten, og kontroller deretter
om bildet blir tydelig.

4. Gjenta trinn 2 og 3 hvis live-bildet pa Ambu-visningsenheten fortsatt er utydelig.

5. Lukk lokket pa skylleporten.

Bruk av tilbehgr og annet utstyr

Hvis det brukes annet utstyr i VivaSight 2 DLT, ma det alltid kontrolleres at VivaSight 2 DLT og
utstyret er kompatible med hverandre i henhold til avsnitt 4.1 trinn 4. Inspiser tilbehgret eller
utstyret for bruk. Hvis du oppdager uregelmessigheter i bruk eller utvendig utseende, ma
utstyret skiftes ut.

Ekstubering

1. Koble fra lungeventilasjonssystemet.
2. Tem mansjettene helt. 13a

3. Trekk tuben langsomt tilbake. 13b

Bruksvarighet
VivaSight 2 DLT kan brukes i opptil 8 timer totalt.

4.3. Etter bruk

Visuell kontroll

Undersok produktets integritet og kontroller om noen deler mangler eller er gdelagt. Folg
sykehusets prosedyrer hvis det er behov for korrigerende tiltak.

Avsluttende trinn

1. Koble adapterkabelen fra Ambu-visningsenheten. 14a

2. Sla av Ambu-visningsenheten ved a trykke pa av/pa-knappen. 14b

3. VivaSight 2 DLT og mandrengen er engangsenheter, og adapterkabelen er for bruk pa én
pasient. Enhetene ma ikke blatlegges, skylles, steriliseres eller gjenbrukes. Det kan
etterlate skadelige rester eller forarsake funksjonsfeil pa enhetene. Konstruksjonen
og materialene som er brukt, er ikke forlikelige med konvensjonelle rengjerings- og ste-
riliseringsprosedyrer. 15

Avfallshandtering

VivaSight 2 DLT er engangsutstyr, og skal kasseres etter bruk. VivaSight 2 adapterkabel er
ment for bruk pa én pasient, og skal kasseres sammen med den tilknyttede tuben etter bruk.
VivaSight 2 DLT og VivaSight 2 adapterkabel regnes som kontaminert etter bruk, og skal kas-
seres i henhold til lokale retningslinjer for innsamling av infisert medisinsk utstyr med elektro-
niske komponenter.

5. Tekniske produktspesifikasjoner

5.1. Anvendte standarder

Funksjonen til VivaSight 2 DLT samsvarer med:

- NEK EN 60601-1 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 1: Generelle krav til grunnleggende sikkerhet
og viktig ytelse.

- NEK EN 60601-2-18 Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-18: Spesifikke krav til grunnleggende
sikkerhet og funksjonalitet for endoskopiutstyr.
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5.2. Spesifikasjoner for VivaSight 2 DLT og adapterkabel

VivaSight 2 DLT og
adapterkabel

Strgm

Miljomessige forhold
Omgivelsestemperatur
Relativ luftfuktighet
Atmosfeerisk trykk

Anbefalt oppbevaring

Spesifikasjoner

VivaSight 2 DLT og adapterkabelen skal kun forsynes med
strem fra kompatible Ambu-visningsenheter. Se avsnitt 2.2
Produktkompatibilitet.

Bruk Oppbevaring
10-35 °C (50-95 °F) 10-25 °C (50-77 °F)
30-75% -

70 - 106 kPa -

- Oppbevares tort,

kjolig og merkt

Vedlegg 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

I likhet med annet medisinsk utstyr krever dette systemet at det tas saerlige forholdsregler for &
sikre elektromagnetisk kompatibilitet med annet elektrisk medisinsk utstyr. For a sikre elektro-
magnetisk kompatibilitet (EMK) ma systemet installeres og betjenes i samsvar med EMK-
informasjonen i denne handboken.

Systemet er konstruert og testet for & samsvare med IEC 60601-1-2-kravene for EMK med

annet utstyr.

Veiledning og produsenterklaering - elektromagnetiske utslipp

Systemet er ment for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av systemet mé sikre at den brukes i et slikt miljo.

Stralingstest

RF-utstraling CISPR 11

RF-utstraling CISPR 11

Harmonisk utstraling
IEC/EN 61000-3-2

Spenningssvingninger/

flimmerutstraling IEC/
EN 61000-3-3
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Samsvar Veiledning i elektromagnetisk miljo

Gruppe 1 Systemet bruker RF-energi kun til interne
funksjoner. Derfor er RF-utstralingen svaert
lav, og forarsaker sannsynligvis ikke for-
styrrelser pa elektronisk utstyr i nzerheten.

Klasse A Utstyrets utslippskarakteristikker gjor det

egnet for bruk i industrielle omrader og
Ikke anvendbart | sykehus (CISPR 11 klasse A). Hvis det bru-
kes i et boligmiljo (der CISPR 11 klasse B
vanligvis er pakrevd), kan det veere at
utstyret ikke gir tilstrekkelig beskyttelse
for radiofrekvente kommunikasjonstje-
nester. Det kan vaere nedvendig for bruke-
ren 4 iverksette tiltak, for eksempel ved &
snu eller flytte utstyret.

Samsvarer



Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er ment for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av systemet ma sikre at den brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
utladning (ESD)
IEC 61000-4-2

Elektrisk
kortvarig transi-
ent/puls

IEC 61000-4-4

Overspenning
IEC 61000-4-5

Spenningsfall,
korte avbrudd
0g spennings-
variasjoner pa
stromledninger
IEC 61000-4-11

Magnetfelt for
stremfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2
testniva

+/- 8 kV kontakt
+/- 2,4, 8,15 kV luft

+/- 2 kV for strom-
forsyningslinjer

+/- 1 kV for inn-
gangs-/utgangslinjer

for stremforsyning
+/- 1 kV linje til linje
+/- 2 kV linje til jord

forinngang/utgang
+/- 1 kV linje til linje
+/- 2 kV linje til jord

Spenningsfall:
0%U,0,5

og 1 syklus

70 % U, 25 sykluser

Spenningsavbrudd:
0% U, 250 sykluser

30 A/m

Samsvarsniva

+/- 8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV luft

+/- 2 kV stremforsy-
ningslinjer

N/A

for stremforsynings-
linjer

+/- 1 kV linje til linje
+/- 2 kV linje til jord
forinngang/utgang
N/A

Spenningsfall:
0%U,0,5

og 1 syklus

70 % U, 25 sykluser

Spenningsavbrudd:
0% U, 250 sykluser

30A/m

Veiledning i elektro-
magnetisk miljo

Hvis gulvene er dek-
ket med syntetisk
materiale, skal den
relative fuktigheten
vaere minst 30 %.

Nettstremmens kvali-
tet skal tilsvare et
alminnelig forretnings-
eller sykehusmilje.

Nettstremmens kvali-
tet skal tilsvare et
alminnelig forretnings-
eller sykehusmiljg.

Nettstremmens kvali-
tet skal tilsvare et
alminnelig forretnings-
eller sykehusmiljg.
Hvis bruken av
systemet krever kon-
tinuerlig drift under
strembrudd, kan
systemet drives med
det innebygde, opp-
ladbare batteriet.

Stremfrekvensens
magnetfelt skal veere
pa nivaer som kjen-
netegner typisk plas-
sering i et typisk for-
retnings- eller syke-
husmilje.

MERKNAD: U_ er vekselspenningen i stremnettet fgr pafering av testnivaet.
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Veiledning og produsenterklzering - elektromagnetisk immunitet

Systemet er ment for bruk i de elektromagnetiske miljgene som er spesifisert nedenfor.
Kunden eller brukeren av systemet ma sikre at den brukes i et slikt miljo.

Immunitetstest

Ledet radiofre-
kvens
IEC 61000-4-6

Utstralt radi-
ofrekvens
IEC 61000-4-3
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IEC 60601-1-2
testniva

For stremlinjer
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

i ISM-band

80 % AM ved 1 kHz

3V/m 80 MHz til
2,7 GHz
80 % AM ved 1 kHz

Avstand til tradlgst
RF-kommunikasjons-
utstyr

385 MHz-5785 MHz,
opptil 28V/m

Samsvarsniva

For stremlinjer
3VRMS

0,15 MHz - 80 MHz
6V RMS

i ISM-band

80 % AM ved 1 kHz

3 V/m 80-2700 MHz
80% AM ved 1 kHz

Avstand til tradlest
RF-kommunikasjons-
utstyr

385 MHz-5785 MHz,
opptil 28V/m

Veiledning i elektro-
magnetisk miljo

Baerbart og mobilt
RF-kommunikasjons-
utstyr skal ikke bru-
kes naermere noen
del av aSco-
pe-systemet, inklu-
dert kablene, enn
den anbefalte avstan-
den beregnet ut fra
ligningen for utsty-
rets senderfrekvens.

Anbefalt sikkerhets-
avstand

d=117vP

d =1,17VP 80 MHz til
800 MHz

d = 2,33VP 800 MHz
til 2,7 GHz

Der P er senderens
maksimale nominelle
utgangseffekt i watt
(W) ifelge senderpro-
dusenten og d er
anbefalt avstand i
meter (m).

Feltstyrkene fra faste
RF-sendere, som fast-
slatt ved en elektro-
magnetisk underse-
kelse pa stedet

a) Skal veere lavere enn
samsvarsnivaet i hvert
frekvensomrade.

b) Forstyrrelser kan
forekomme i naerhe-
ten av utstyr merket
med folgende symbol.
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MERKNAD 1: Ved 80 MHz gjelder det gvre frekvensomradet.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigyvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
gjenstander og mennesker.

a) Feltstyrker fra faste sendere, f.eks. basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og land-
mobilradioer, amatgrradioer, AM- og FM-radiosendinger og TV-sendinger, kan ikke beregnes
med teoretisk ngyaktighet. For & vurdere det elektromagnetiske miljoet fra faste RF-sendere
skal det vurderes a foreta en undersgkelse av det elektromagnetiske stedet. Hvis den malte
feltstyrken pa stedet der systemet brukes overstiger det gjeldende RF-samsvarsnivaet oven-
for, skal det kontrolleres at systemet fungerer normalt. Hvis unormal ytelse observeres, kan
ytterligere tiltak veere ngdvendige, som f.eks. snu eller flytte systemet.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene veere mindre enn 3 V/m.

Anbefalte sikkerhetsavstander mellom baerbart og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr og systemet

Systemet skal brukes i et elektromagnetisk milje hvor utstralte RF-forstyrrelser er kontrollert.
Brukeren av systemet kan bidra til & forhindre elektromagnetisk forstyrrelse ved & oppretthol-
de en minsteavstand mellom bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere og
systemet som anbefalt nedenfor, i henhold til kommunikasjonsutstyrets sterste utgangseffekt.

Senderens stgrste Sikkerhetsavstand (m) i henhold til senderens frekvens

nominelle utgang-

seffekt (W) 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
d=117/P d=117VP d=233/p

0.01 0,12m 0,12m 0,23 m

0.1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 117 m 2,33 m

10 3,70m 3,70m 7,37 m

100 11,7 m 1,7m 23,3 m

For sendere hvor den sterste nominelle utgangseffekt ikke er angitt ovenfor, kan den
anbefalte sikkerhetsavstanden (d) i meter (m) anslas ved hjelp av ligningen som gjelder for
senderens frekvens, hvor P er senderens sterste nominelle utgangseffekt i watt (W) i hen-
hold til senderens produsent.

MERKNAD 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden for det gvre frekvensomradet.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer,
gjenstander og mennesker.
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1. Wazne informacje - przeczyta¢ przed uzyciem

Przed uzyciem produktu Ambu® VivaSight™ 2 DLT nalezy sie uwaznie zapoznac z tg instrukcja
dotyczaca bezpieczenstwa. Instrukcja uzycia zosta¢ zaktualizowana bez uprzedniego powiado-
mienia. Kopie biezacej wersji s dostepne na zyczenie. Nalezy pamietac, ze niniejsze instrukcje
nie objasniaja ani nie omawiajg procedur klinicznych. Opisano tu tylko podstawowe zasady dzia-
fania i srodki ostroznosci zwigzane z uzywaniem produktu VivaSight 2 DLT. Przed pierwszym uzy-
ciem produktu VivaSight 2 DLT operator musi zosta¢ odpowiednio przeszkolony w zakresie intu-
bacji oralnej i zapoznac sie z przeznaczeniem produktu oraz ostrzezeniami i Srodkami ostrozno-
$ci opisanymi w instrukgji.

Produkt VivaSight 2 DLT nie podlega gwarancji.

W tym dokumencie nazwa VivaSight 2 DLT dotyczy produktu Ambu® VivaSight™ 2 DLT,

a nazwa kabel adaptera dotyczy produktu Ambu® VivaSight™ 2 kabel adaptera.

Pojecie systemu VivaSight 2 DLT obejmuje informacje dotyczace kabla adaptera VivaSight 2
DLT i wyswietlacza Ambu.

1.1. Przeznaczenie

VivaSight 2 DLT to sterylna dwuswiattowa rurka dooskrzelowa jednorazowego uzytku przezna-
czona do izolacji lewego lub prawego ptuca pacjenta w celu przeprowadzenia wentylacji jed-
nego ptuca.

System VivaSight 2 DLT jest przeznaczony do weryfikacji potozenia i zmiany potozenia rurki.

Docelowa populacja pacjentéw
Produkt VivaSight 2 DLT jest przeznaczony dla pacjentéow dorostych.

Docelowe srodowisko uzycia
System VivaSight 2 DLT jest przeznaczony do uzycia w salach operacyjnych i na oddziatach
intensywnej terapii.

Docelowy profil uzytkownika

Lekarze medycyny oraz pielegniarki pod nadzorem medycznym przeszkolone w mechanicznej
wentylacji ptuc i znieczulaniu. System VivaSight 2 DLT nalezy eksploatowac¢ zgodnie z lokalna
procedura medyczna dotyczaca wentylacji ptuc.

1.2. Wskazania dotyczace uzycia

Intubacja produktem VivaSight 2 DLT jest przeznaczona dla pacjentéw z patologia ptuc lub

z innym zaburzeniem zdrowia wymagajacym intubacji dooskrzelowej, mechanicznej wentyla-
¢ji oraz izolacji jednego z ptuc od drugiego np. do operacji klatki piersiowe;j.

1.3. Przeciwwskazania

Wzgledne przeciwwskazanie do uzycia rurek dwuswiattowych dotycza pacjentéw z trudna
anatomia drég oddechowych, istniejaca tracheotomia oraz ograniczonym otworem gebowym;
przeciwwskazanie dotyczy pacjentéw z zaburzona anatomia drég oddechowych oraz prze-
szkodg lub zwezeniem w tchawicy lub lewej oskrzeli gtéwne;j.

1.4. Korzysci kliniczne

«  Szybka intubacja i skuteczne odseparowanie ptuc do wentylacji jednego ptuca (OLV).

«  Mniejsze zapotrzebowanie na uzycie bronchoskopu w celu potwierdzenia potozenia prze-
wodu podczas intubacji i zabiegéw.

«  Ciggte monitorowanie potozenia przewodu podczas zabiegdw oraz szybkie wykrywanie
wyczepienia sie lub niewtasciwego potozenia przewodu.

«  Poprawa bezpieczenstwa pacjenta dzieki wczesnemu wykrywaniu i korygowaniu niewta-
sciwego potozenia przewodu.

1.5. Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nieprzestrzeganie tych ostrzezen i srodkdw ostroznosci moze doprowadzi¢ do wystapienia obra-
zen u pacjenta lub uszkodzenia sprzetu. Firma Ambu nie odpowiada za zadne uszkodzenia
systemu ani obrazenia pacjenta spowodowane niewlasciwym uzytkowaniem.
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OSTRZEZENIA A

1.

Nie intubowa¢, nie zmienia¢ pozycji ani nie ekstubowac produktu VivaSight 2 DLT
przed catkowitym spuszczeniem powietrza z mankietu. Poruszanie produktem
VivaSight 2 DLT z napompowanym mankietem moze spowodowac uraz tkanki miekkiej.
Temperatura powierzchni rurki VivaSight 2 DLT moze przekroczy¢ 43 °C, gdy jest ona
umieszczona poza ciatem pacjenta. Dlatego po wykonaniu wstepnego testu nalezy
wytaczy¢ wyswietlacz lub odtaczy¢ produkt VivaSight 2 DLT od wyswietlacza.
Wyswietlacz nalezy witaczyc¢ lub podtaczy¢ do niego rurke bezposrednio przed uzy-
ciem, aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia tkanki.
Uzywac wytacznie prowadnicy dostarczonej w zestawie. Uzycie prowadnicy, ktéra
wystaje poza koricéwke rurki, moze spowodowac uszkodzenie strun gtosowych pod-
czas intubadji.
Sprawdzi¢, czy kable i rurki produktu VivaSight 2 DLT nie opadajg na oczy pacjenta pod-
czas intubadji i uzycia, poniewaz mogtoby to spowodowac obrazenia oczu pacjenta.
W przypadku ponownego wsunigcia prowadnicy mozna ja wsuna¢ wytgcznie do
oskrzelowego swiatta produktu VivaSight 2 DLT. Nie wsuwac¢ prowadnicy do tchawicz-
nego $wiatta produktu VivaSight 2 DLT, poniewaz bedzie wystawac poza wyjscie rurki
dotchawiczej, co moze spowodowac uszkodzenie tchawicy lub strun gtosowych pod-
czas intubacji.
Obrazu z kamery produktu VivaSight 2 DLT nie mozna uzywac do celéw diagnostycz-
nych. Mogtoby to spowodowac btedy lub brak diagnozy albo uszkodzenie btony $lu-
zowej lub tkanki z powodu nadmiernego ruchu rurki.
Cisnienie w mankiecie nie powinno przekraczac 30 cm H,0, poniewaz mogtoby to
uszkodzi¢ $luzéwke tchawicy lub oskrzeli.
Nie uzywac produktu VivaSight 2 DLT w bezposrednim sasiedztwie tatwopalnych gazéw
lub Srodkéw anestezjologicznych, poniewaz moze to spowodowac urazy pacjenta,
uszkodzenie produktu VivaSight 2 DLT lub zaktécenia obrazu na wyswietlaczu.
Nie uzywac produktu VivaSight 2 DLT w bezposrednim sasiedztwie urzadzen lasero-
wych oraz urzadzen elektrochirurgicznych, poniewaz moze to spowodowac urazy
pacjenta, uszkodzenie produktu VivaSight 2 DLT lub zaktécenia obrazu na wyswietlaczu.
Prady uptywowe pacjenta moga sie sumowac i by¢ zbyt wysokie w przypadku stosowa-
nia endoskopu pod napigciem w produkcie VivaSight 2 DLT. Z produktem VivaSight 2
DLT moga by¢ uzywane tylko endoskopy sklasyfikowane jako czes$¢ uzytkowa ,typu CF”
lub ,typu BF”, poniewaz tylko one zmniejszajg prady uptywowe pacjenta.
Produkt VivaSight 2 DLT jest urzadzeniem jednorazowego uzytku - nie nalezy go czy-
$ci¢ ani uzywac ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac zanieczyszczenie pro-
duktu prowadzace do zakazen.
Kabel adaptera jest przeznaczony dla jednego pacjenta - nie nalezy go stosowac
ponownie u innego pacjenta. Ponowne uzycie kabla adaptera moze spowodowac
zanieczyszczenie prowadzace do zakazen.
Nie uzywac produktu, jezeli nie powiedzie sie¢ wykonanie przygotowania i kontroli
(cze$c 4.1.), poniewaz moze to spowodowac obrazenia ciata pacjenta.
Nie uzywac VivaSight 2 DLT ze ztaczami innymi niz standardowe ztacza 15 mm w
celu podtaczenia urzadzen i obwodéw wentylacyjnych, poniewaz moze to utrudnic¢
wentylacje.

Ambu VivaSight 2 DLT nie jest zabezpieczone przed rezonansem magnetycznym.

223



SRODKI OSTROZNOSCI

1. Nie uzywac produktu z uszkodzonym mankietem, poniewaz moze to spowodowac
niewystarczajacg wentylacje, hipoksje lub konieczno$¢ ponownej intubacji.
Zachowac ostroznos¢, aby podczas intubacji nie uszkodzi¢ mankietu zebami ani ostrg
powierzchnia przyrzadéw utatwiajacych intubacje.

2.  Przed uzyciem zawsze sprawdzi¢ zgodnos¢ produktu VivaSight 2 DLT z urzadzeniem
zewnetrznym (np. bronchoskopem, cewnikiem ssagcym), aby mie¢ pewnos¢, ze
urzadzenie to zmiesci sie¢ w Swietle rurki.

3. Nie uzywac rurki ptuczacej do zasysania, poniewaz moze to spowodowac okluzje tej rurki.

1.6. Potencjalne niepozadane zdarzenia

Potencjalne niepozadane skutki uzywania rurek dwuswiattowych (lista nie jest wyczerpujaca):
chrypka, bél gardta, uszkodzenie jamy ustnej, uszkodzenie strun gtosowych, uszkodzenie $lu-
z6wki, uszkodzenie tchawicy i oskrzeli, uszkodzenie chrzastek nalewkowatych, zapalenie krta-
ni, skurcz krtani, skurcz oskrzeli, aspiracja tresci zotadkowej, niedotlenienie, niedocisnienie,

odma optucnowa, arytmia, zatrzymanie akcji serca.

1.7. Uwagi ogdlne

Jezeli podczas lub na skutek uzywania urzadzenia dojdzie do niebezpiecznego zdarzenia,

nalezy je zgtosi¢ do producenta i odpowiedniej krajowej instytucji.

2. Opis systemu

Produkt VivaSight 2 DLT mozna podtaczy¢ do wyswietlaczy Ambu. Informacje o wyswietlaczu
Ambu mozna znalez¢ w Instrukgji obstugi wyswietlacza Ambu.

2.1. Czesci produktu

Ambu® VivaSight™ 2 DLT

Rozmiary rurek

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr

*Patrz wyjasnienie ,efektywnej srednicy wewnetrznej” w czesci 2.2

Ambu® VivaSight™ 2
Kabel adaptera
(EOT—
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Rozmiar
[Fr]

35
37
39
4

Numery katalogowe:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEWE
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEWE
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEWE
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEWE
Wszystkie rurki sa dostarczane w komplecie z tréjniki-
em (ID 2x15 mm, OD 1x15 mm) i prowadnica.

Srednica

zewnetrzna
Swiatta dooskr-
zelowego [mm]

Maks.
Maks.
Maks.
Maks.

.10,5
.11,0
11,5
.12,0

Efektywna srednica

Efektywna srednica

etrzna etrzna
Swiatto dooskr- Swiatto dotcha-
zelowe [mm] wicze [mm]
Min. 4,4 Min. 4,4

Min. 4,6 Min. 4,6

Min. 4,8 Min. 4,8

Min. 5,0 Min. 5,0

Numery katalogowe:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Kabel adaptera

Dtugos¢ kabla: 2000 mm + 50 mm



2.2. Kompatybilnos¢ produktu

Wyswietlacze Ambu® Numery katalogowe

Produkt VivaSight 2 DLT i kabel adaptera musza by¢
zasilane przez i uzywane razem z:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Numer modelu wyswietlacza Ambu mozna znalez¢
na tabliczce znajdujacej sie w tylnej czesci
wyswietlacza Ambu. Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza Ambu.

Urzadzenia przeznaczone do uzycia w swietle produktu VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ Numer katalogowy:
Cewnik ssacy

7 412100000

Inne urzadzenia
+  Inne cewniki ssace
+  Bronchoskopy
«  Cewniki do wymiany
drég oddechowych
«  Cewniki do intubagji
drég oddechowych
Przewodnik ufatwiajacy dobranie odpowiedniego rozmiaru urzadzen przeznaczonych do
uzycia w $wietle produktu VivaSight 2 DLT:

Rozmiary rurek Efektywna Srednica Efektywna Srednica
wewnetrzna* - oskrzela wewnetrzna* - tchawica
[mm] [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*Efektywna $rednica wewnetrzna umozliwia dobranie odpowiedniej srednicy bronchoskopu lub

nnego urzadzenia, ktére zostanie umieszczone w $wietle produktu. Efektywna srednica

wewnetrzna rézni sie od srednicy wewnetrznej (ID), poniewaz uwzglednia zmniejszenie $wiatta
w miejscu zainstalowania kamery.

Urzadzenia wentylacyjne
Systemy do wentylacji ptuc ze stozkowymi ztgczami zeriskimi 15 mm zgodnie z 1ISO-5356-1.

Akcesoria

Standardowe stozkowe strzykawki luer 6 %
Cisnieniomierze
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2.3. Czesci produktu VivaSight 2 DLT

14 15 16 17 18

19 20

9

Nr
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10

il

Czesc

Tchawiczny balonik
pilotujacy z zaworkiem

Port do ptukania

Rurka dotchawicza

Rurka dooskrzelowa

Ztgcze rurki
dotchawiczej (meskie)

Ztacze rurki
dooskrzelowej (meskie)

Prowadnica

Wyjscia do ptukania

Mankiet na oskrzela

Kamera wideo
i oswietlenie LED

Mankiet na tchawice

Oskrzelowy
balonik pilotujacy
z zaworkiem

Ztacze wideo

1 2 34567

12 13

Funkcja

Zapewnia zgodny ze standardem luer port do dmuchania
i spuszczania powietrza z mankietu tchawicznego oraz
wskazuje stan nadmuchania mankietu

Zapewnia zgodny ze standardem luer port do iniekgji
powietrza i soli do czyszczenia soczewki kamery

Kieruje strumien powietrza do wentylacji lub deflacji
prawego ptuca

Kieruje strumien powietrza do wentylacji lub deflacji
lewego ptuca

taczy rurke dotchawicza do tréjnika

taczy rurke dooskrzelowa do tréjnika

Nadaje ksztatt rurce w celu nawigacji podczas intubacji

Kieruja powietrze i wodny roztwor soli do czyszczenia
soczewki kamery

Mankiet o duzej objetosci i niskim cisnieniu (HVLP)
umozliwiajacy szczelny kontakt ze $ciana oskrzeli

Zapewniaja wizualng informacje zwrotng, ktéra umozliwia
uzytkownikowi weryfikacje potozenia rurki dotchawiczej

Mankiet o duzej objetosci i niskim ci$nieniu (HVLP)
umozliwiajacy szczelny kontakt ze $ciang tchawicy

Zapewnia zgodny ze standardem luer port do dmuchania
i spuszczania powietrza z mankietu oskrzelowego oraz
wskazuje stan nadmuchania mankietu

taczy ze ztaczem rurki na kablu adaptera w celu
podtaczenia VivaSight 2 DLT i kabla adaptera
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Czesc

Zatyczki endoskopu

Przefaczniki obrotowe

Rurka oddechowa
dotchawicza

Rurka oddechowa
dooskrzelowa

Ztacze wentylacyjne

Ztacze rurki
dooskrzelowej
(zenskie)

Ztacze rurki
dotchawiczej (zeniskie)

Funkcja

Zapewniaja ujscie powietrza podczas deflacji ptuca oraz
dostep do urzadzen przez $wiatta produktu VivaSight 2 DLT

Umozliwiajg otwieranie i zamykanie strumienia
wentylacyjnego

Kieruje strumiers powietrza do wentylacji prawego ptuca
Kieruje strumien powietrza do wentylacji lewego ptuca
taczy produkt VivaSight 2 DLT z respiratorem

taczy trojnik z rurkg dooskrzelowg

Laczy trojnik z rurka dotchawicza

2.4. Czesci kabla adaptera

21

22

23

21

Czesc
Ztacze przewodu

Przewdd

Ztacze wyswietlacza

22 23

Funkcja

taczy z VivaSight 2 DLT

taczy produkt VivaSight 2 DLT z wyswietlaczami Ambu do
przesytania biezacego obrazu wideo

taczy z wyswietlaczem Ambu

3. Objasnienie uzywanych symboli

Symbole

@
@ Br.OD

Znaczenie

we Fr

Srednica zewnetrzna

Srednica zewnetrzna rurki
dooskrzelowej

Wyréb medyczny

Symbole Znaczenie

@ EFF Tr. ID
@ EFF Br. ID

Efektywna srednica
wewnetrzna rurki
dotchawiczej

Efektywna srednica
wewnetrzna rurki
dooskrzelowej

Unikatowy numer

4]

Kraj producenta

produktu

Nie uzywag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone
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Symbole Znaczenie Symbole Znaczenie

Sterylna powtoka.
[ STERILE [ EO] Sterylizowana przy uzyciu
tlenku etylenu

() . .
R |- Odp’c’)rna'na dgflbrylaqe Produkt niesterylny
czesc¢ aplikacyjna typu BF

flri‘) Produkt przeznaczony dla
-

jednego pacjenta

®
cm us Znak ,UL Recognized Component” w Kanadzie i Stanach Zjednoczonych

Uzupetniajaca lista objasnien symboli znajduje sie na stronie:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Uzycie produktu VivaSight 2 DLT

Liczby w szarych kétkach ponizej odnosza sie do ilustracji na stronie 2.

4.1. Przygotowanie i kontrola

1.
2.
3.

Rozmiar produktu VivaSight 2 DLT nalezy dobra¢ do anatomii pacjenta.

Sprawdzi¢ szczelno$¢ sterylnego opakowania.(1a

Sprawdzi¢, czy sa wszystkie czesci produktu oraz czy nie ma oznak nieczystosci lub uszko-
dzen produktu, takich jak ostre krawedzie, szorstkie powierzchnie i nieréwnosci, ktére
moga stanowi¢ zagrozenie dla pacjenta. 1p

Aby uzywac urzadzen wewnatrz rurki, nalezy sprawdzic¢ ich zgodnos¢, sprawdzajac, czy
przejda przez rurki bez oporu.

Efektywna srednica wewnetrzna przedstawiona w tabeli 2.2 powinna poméc w wybo-
rze rozmiaru urzadzenia. Nie ma zadnej gwarangji, ze instrumenty wybrane jedynie na
podstawie efektywnej Srednicy wewnetrznej produktu VivaSight 2 DLT bedg zgodne

z tym produktem.

Sprawdzi¢, czy mankiet nie jest przedziurawiony, nadmuchujac go, a nastepnie catkowicie
spuszczajac powietrze. (2

W razie potrzeby produkt VivaSight 2 DLT mozna nasmarowac; omija¢ miejsce wokot
soczewki kamery na koncéwce rurki.

Wiaczy¢ wyswietlacz Ambu, naciskajac przycisk zasilania. Patrz instrukcja obstugi
wyswietlacza Ambu. (3

Podtaczy¢ kabel adaptera do rurki i wySwietlacza. Starannie wyréwnac strzatki. (4 (5
Sprawdzi¢, czy na ekranie wida¢ obraz z kamery w odpowiedniej orientacji — skierowac
koncéwke dystalng produktu VivaSight 2 DLT w kierunku jakiego$ obiektu, np. swojej
dtoni (6 . W razie koniecznos$ci dostosowac preferencje obrazu wyswietlacza Ambu
(wiecej informacji znajduje sie w instrukcji uzycia wyswietlacza Ambu). Jesli obraz jest
niewyrazny, przetrze¢ soczewke koncowki dystalnej sterylng szmatka lub wacikiem
nasaczonym alkoholem.

4.2. Obstuga produktu VivaSight 2 DLT

Intubacja

1.
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Przed intubacja zaczepic drut i rurki do reki, aby potaczenia nie opadaty na twarz lub na
oczy podczas intubacji.

Wprowadzenie produktu VivaSight 2 DLT doustnie. (7

Wprowadza¢ produkt VivaSight 2 DLT z koricéwka skierowang ku gorze, tak aby mankiet
oskrzelowy minat struny gtosowe. 8a

Usuna¢ prowadnice. 8b

Obrécic rurke o 90 stopni w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara,
tak aby struny gtosowe byty widoczne na ekranie dotem do géry. 8¢

Obserwujac biezacy podglad na wyswietlaczu, wprowadzac rurke az do pozycji korico-
wej, kiedy rurka dooskrzelowa znajdzie sie w lewej oskrzeli gtdwnej. @8d

Nadmucha¢ mankiety maksymalnie do 30 cm H,0. Sprawdzi¢ pozycje rurki na wyswie-
tlaczu (9 . W przypadku przeniesienia pacjenta po intubacji ponownie sprawdzi¢ pozy-
cje rurki na wyswietlaczu.

Przymocowac produkt VivaSight 2 DLT i obwod oddechowy zgodnie z lokalnymi przepisami.


https://www.ambu.com/symbol-explanation

Zastosowanie trojnika

1. Podtaczyc tréjnik do produktu VivaSight 2 DLT. Podtgczona do tréjnika niebieska rurka
oddechowa dooskrzelowa powinna by¢ potaczona z niebieska rurkg dooskrzelowa na
produkcie VivaSight 2 DLT, a podtaczona do tréjnika przezroczysta rurka oddechowa
dotchawicza powinna by¢ pofaczona z przezroczysta rurkg dooskrzelowa na produkcie
VivaSight 2 DLT. 10
Podtaczyc tréjnik do respiratora. (10

3. Tréjnik ma nadrukowang strzatke na zaréwno na rurce oddechowej dotchawiczej, jak
i dooskrzelowej, ktora oznacza kierunek przeptywu powietrza. Identyczna strzatka jest
nadrukowana na przetaczniku obrotowym podtaczonym do obu rurek. Kiedy strzatka
nadrukowana na przetaczniku obrotowym i strzatka nadrukowana na rurce wskazuja ten
sam kierunek, rurka jest otwarta do wentylacji.

4. Zatrzymac wentylacje jednego z ptuc, obracajac przetacznik obrotowy o 180°, tak aby
strzatki wskazywaty przeciwne kierunki. 11a

5. W celu deflacji niewentylowanego ptuca otworzy¢ zatyczke na gérze tréjnika.11b

6. W razie potrzeby wznowi¢ wentylacje zapadnietego ptuca, zamykajac zatyczke 42a i obra-
cajac przetacznik obrotowy o 180°, tak aby strzatki wskazywaty ten sam kierunek 42p.

Czyszczenie soczewki kamery

W przypadku zanieczyszczenia lub zablokowania wydzieling kamery VivaSight 2 DLT mozna
ja oczyscic strumieniem powietrza i wodnym roztworem soli skierowanym w strone portu do
ptukania (jezeli jest to dozwolone w regulaminie).

1. Otworzy¢ pokrywke portu do ptukania.

2. Uzywajac strzykawki 5 ml, wstrzykna¢ 3 ml powietrza do portu do ptukania i sprawdzic,
czy obraz jest wyrazny.
3. Uzywajac strzykawki 5 ml, wstrzyknaé 3 ml wodnego roztworu soli do portu do ptukania

i sprawdzi¢, czy obraz jest wyrazny.
X Jezeli biezacy podglad na wyswietlaczu Ambu jest wciaz niewyrazny, powtérzy¢ kroki 2 i 3.
5. Zamkna¢ pokrywke portu do ptukania.

Uzycie akcesoriow i innych urzadzen

Przed uzyciem urzadzen wewnatrz produktu VivaSight 2 DLT zawsze sprawdzac ich zgodnos¢
z produktem VivaSight 2 DLT zgodnie z sekcja 4.1 krok 4. Przed uzyciem akcesoriéw i innych
urzadzen nalezy je sprawdzi¢. W przypadku jakichkolwiek nieprawidtowosci w dziataniu lub
wygladzie akcesorium nalezy je wymienic.

Ekstubacja

1. Odtaczyc respirator.

2. Catkowicie odtaczy¢ mankiety. 13a
3. Wolno wysunac¢ rurke. 13b

Czas uzycia
Produktu VivaSight 2 DLT mozna uzywac facznie tylko przez 8 godzin.

4.3. Po uzyciu

Kontrola wzrokowa

Sprawdzi¢ integralnos¢ produktu i ustali¢, czy nie ma brakujacych lub zepsutych czesci.

Jesli konieczne sa dziatania naprawcze, nalezy postepowac zgodnie z lokalnymi procedurami
szpitalnymi.

Kroki konicowe

1. Odtaczyc¢ kabel adaptera od wyswietlacza Ambu. 14a
2. Wylaczy¢ wyséwietlacz Ambu, naciskajac przycisk zasilania. 14b
3. Produkt VivaSight 2 DLT wraz z prowadnica to urzagdzenia jednorazowego uzytku, a kabel

adaptera jest przeznaczony tylko dla jednego pacjenta. Nie nalezy moczy¢, ptukag,
sterylizowac ani ponownie uzywac tych wyrobéw, poniewaz moze to spowodowac
pozostawienie szkodliwych osadéw lub nieprawidtowe dziatanie. Konstrukcja i uzyte
materiaty nie sa zgodne z konwencjonalnymi metodami czyszczenia i sterylizacji. 15
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Utylizacja

Produkt VivaSight 2 DLT jest urzadzeniem jednorazowego uzytku i po uzyciu nalezy go zuty-
lizowad. Kabel adaptera VivaSight 2 jest przeznaczony tylko dla jednego pacjenta i po uzyciu
nalezy go zutylizowac razem z rurka. Po uzyciu produkt VivaSight 2 DLT i kabel adaptera
VivaSight 2 jest uznawany za zanieczyszczony i musi zosta¢ poddany utylizacji zgodnie z
obowiazujacymi lokalnymi przepisami w zakresie zagospodarowania odpadéw medycznych
zawierajacych podzespoty elektroniczne.

5. Specyfikacje techniczne produktu

5.1. Zastosowane normy

Dziatanie produktu VivaSight 2 DLT jest zgodne z normami:

- Norma EN 60601-1 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czes¢ 1: Wymagania ogélne w
zakresie bezpieczenstwa i dziatania.

- Norma EN 60601-2-18 dotyczaca aparatury elektromedycznej - czesci 2-18: Wymagania
szczegotowe dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego
urzadzen endoskopowych.

5.2. Specyfikacja produktu VivaSight 2 DLT i kabla adaptera

Produkt VivaSight 2 DLT i kabel Specyfikacja
adaptera
Zasilanie Produkt VivaSight 2 DLT i kabel adaptera moga by¢

zasilane tylko ze zgodnych monitoréw Ambu. Patrz
czesci od 2.2 Zgodnos¢ produktu.

Warunki otoczenia Eksploatacja Przechowywanie
Temperatura otoczenia 10-35°C(50-95 °F) 10-25°C(50-77 °F)
Wilgotnos¢ wzgledna otoczenia 30-75% -

Cisnienie atmosferyczne otoczenia 70 - 106 kPa -

Zalecenie dot. przechowywania - Przechowywac w suchym,
chtodnym i ciemnym
miejscu

Zalacznik 1. Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna

Tak jak inna aparatura elektromedyczna, system wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w
celu zapewnienia jego kompatybilnosci elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami elektro-
medycznymi. Aby zapewni¢ kompatybilnos¢ elektromagnetyczng (EMC), system nalezy instalo-
wac i obstugiwac zgodnie z informacjami dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej
zawartymi w tym podreczniku.

System zostat zaprojektowany i przetestowany pod katem spetniania wymogéw normy IEC
60601-1-2 dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej z innymi urzadzeniami.

Wytyczne i deklaracja producenta - pole elektromagnetyczne

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik systemu powinien sie upewnic, ze system ten jest uzywany w takim $rodowisku.

Badani isyjnosci Zgodnosc Srodowisko elektromagnetyczne - wytyczne
Emisja pola elektromagne- Grupa 1 System korzysta z energii o czestotliwosci radiowej
tycznego o czestotliwosci tylko do swych wewnetrznych funkgji. Dlatego tez
radiowej CISPR 11 emisje pola elektromagnetycznego o czestotliwosci

radiowej s bardzo mate i nie moga zaktécaé pracy
pobliskiego sprzetu elektronicznego.

230



Wytyczne i deklaracja producenta - pole elektromagnetyczne

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub

uzytkownik systemu powinien si¢ upewnic, ze system ten jest uzywany w takim srodowisku.

Rad. isyji i Zgodnosé Eradowick
Emisja pola elektromagne- Klasa A

tycznego o czestotliwosci

radiowej CISPR 11

Emisja harmoniczna pradu Nie dotyczy

IEC/EN 61000-3-2

Wahania napiecia/migot-

Spetnia norme

anie IEC/EN 61000-3-3

elektromagnetyczne - wytyczne

Charakterystyka emisji tego sprzetu sprawia, ze

nadaje sie on do zastosowania w pomieszczeniach

przemystowych i szpitalach (CISPR 11 klasa A). Jesli

jest on uzywany w pomieszczeniach mieszkalnych

(dla ktorych zazwyczaj wymagana jest klasa B CISPR

11), moze nie zapewnia¢ wystarczajacej ochrony

ustugom komunikacji radiowej. By¢ moze

uzytkownik musi podja¢ dziatania tagodzace, takie

jak zmiana orientacji lub przeniesienie sprzetu.

Wytyczne i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej Srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub

uzytkownik systemu powinien si¢ upewnic, ze system ten jest uzywany w takim srodowisku.

Badanie odpor-
nosci

Wytadowania elek-
trostatyczne (ESD)
IEC 61000-4-2

Szybkozmienne
zaktdcenia przej-
Sciowe

IEC 61000-4-4

Przepiecie
IEC 61000-4-5

Skoki napiecia,
krotkie przerwy i
wahania zasilania w
elektrycznych
liniach zasilajacych
IEC 61000-4-11

Poziom badania IEC
60601-1-2

+/- 8 kV (wytadowa-
nie kontaktowe)
+/-2,4,8,15kV
(wytadowanie przez
powietrze)

+/- 2 kV dla linii zasi-
lajacych

+/- 1 kV dla linii wej-
Scia/wyjscia

dla zasilacza
+/- 1 kV linia do linii
+/- 2 kV linia do ziemi

do wejscia / wyjscia
+/- 1 kV linia do linii
+/- 2 kV linia do ziemi

Spadki napiecia:
0%U,0,5i1cykl
70 % U, 25 cykli

Przerwy zasilania:
0% U, 250 cykli

d

érad.

Poziom i

+/- 8 kV (wytadowa-
nie kontaktowe)
+/-2,4,8,15kV
(wytadowanie przez
powietrze)

+/- 2 kV dla linii zasi-
lajacych

Nie dot.

dla linii zasilajacych
+/- 1 kV linia do linii
+/- 2 kV linia do ziemi
do wejscia / wyjscia
Nie dot.

Spadki napiecia:
0%U,0,5i1cykl

70 % U,, 25 cykli

Przerwy zasilania:
0% U,, 250 cykli

1al
elekt:

tyczne - wytyczne

Jesli podtoga jest pokryta
materiatem syntetycznym,
wilgotno$¢ wzgledna powin-
na wynosi¢ co najmniej 30%.

Parametry zasilania powinny
spetnia¢ standardowe wyma-
gania dotyczace otoczenia

handlowego lub szpitalnego.

Parametry zasilania powinny
spetnia¢ standardowe wyma-
gania dotyczace otoczenia

handlowego lub szpitalnego.

Parametry zasilania powinny
spetnia¢ standardowe wyma-
gania dotyczace otoczenia
handlowego lub szpitalnego.
Jesli uzytkowanie systemu
wymaga jego ciagtej pracy w
razie przerwy w dostawie
pradu, system moze by¢ zasi-
lany za pomoca wbudowane;j
baterii wielokrotnego fado-
wania.
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Wytyczne i deklaracja producenta - odpornosc elektromagnetyczna

System jest przeznaczony do uzycia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub
uzytkownik systemu powinien si¢ upewnic, ze system ten jest uzywany w takim srodowisku.

Badanie odpor-
nosci

Pole magnetyczne
o czestotliwosci
sieci zasilania
50/60 Hz

IEC 61000-4-8

Poziom badania IEC
60601-1-2

30A/m

érad.

Poziom zgodnosci

30A/m

1al
elekt:

tyczne - wytyczne

Pola magnetyczne o czestotli-
wosci sieci zasilania powinny
by¢ na poziomie charaktery-
stycznym dla typowej lokali-
zacji w typowym Srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

UWAGA: U, oznacza zasilanie pradem zmiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

Przewodzone o
czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-6

Promieniowanie o
czestotliwosci
radiowej

IEC 61000-4-3
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Dla linii zasilajacych
3VRMS

0,15 MHz-80 MHz
6V RMS

w pasmach ISM
80% AM przy 1 kHz

3V/m 80 MHz do
2,7 GHz
80 % AM przy 1 kHz

Bliskos¢ do bezprze-
wodowych urzadzen
komunikacyjnych
dziatajacych na cze-
stotliwosci radiowe;j
385 MHz-5785 MHz,
do 28 V/m

Dla linii zasilajacych
3VRMS

0,15 MHz-80 MHz
6V RMS

w pasmach ISM

80 9% AM przy 1 kHz

3V/m 80-2700 MHz
80 % AM przy 1 kHz

Blisko$¢ do bezprze-
wodowych urzadzer
komunikacyjnych
dziatajacych na cze-
stotliwosci radiowej
385 MHz-5785 MHz,
do 28 V/m

Przeno$ne i mobilne wyposa-
Zzenie komunikacyjne wyko-
rzystujace czestotliwosci
radiowe nie powinno by¢ uzy-
wane blizej systemu, w tym
réwniez jego kabli, niz wynosi
zalecany odstep obliczony na
podstawie zamieszczonych
ponizej wzordw, w zaleznosci
od czestotliwosci nadajnika.

Zalecany odstep:

d=117VP

d =1,17VP 80 MHz do 800 MHz
d = 2,33vP 800 MHz do

2,7 GHz

Gdzie P oznacza maksymalna
zZnamionowa moc wyjsciowg
nadajnika (W) podana przez
jego producenta, a d to zale-
cany odstep w metrach (m).

NateZzenia pdl wytwarzanych
przez state nadajniki pracuja-
ce na czestotliwosci radiowej,
jak okreslono w wyniku
pomiaru poziomu zaktécen
elektromagnetycznych w
miejscu montazu:

a) Powinny by¢ mniejsze niz
poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.

b) Moga wystepowad
zaktécenia w poblizu urza-
dzen oznaczonych nastepuja-
cym symbolem.
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UWAGA 1: Przy czestotliwosci 80 MHz obowiazuje wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne moga nie obowigzywac we wszystkich sytuacjach. Rozprzestrzenianie
sie fal elektromagnetycznych jest uzaleznione od ich pochtaniania i odbijania przez powierzchnie,
obiekty i ludzi.

a) Natezenia pdl wytwarzanych przez state nadajniki, takie jak bazowe stacje radiowe sieci telefonicznych
(komoérkowych/bezprzewodowych), przenosne i amatorskie nadajniki radiowe, nadajniki programéw
radiowych na falach AM i UKF oraz nadajniki telewizyjne, nie moga zosta¢ przewidziane w sposéb
dokfadny. Aby okresli¢ doktadne parametry pola elektromagnetycznego wytwarzanego przez state
nadajniki pracujgce na czestotliwosci radiowej, konieczne jest przeprowadzenie doktadnej kontroli w
miejscu instalacji. Jesli zmierzone natezenie pola elektromagnetycznego w miejscu, w ktorym jest uzy-
wany system, przekracza okreslone powyzej poziomy zgodnosci, nalezy zweryfikowaé poprawnos¢ dzia-
fania systemu. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowej pracy systemu moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacji lub umiejscowienia systemu.

b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola nie powinno przekracza¢ 3 V/m.

o 5 B e P L

Zalecany odstep pomie pr i ym wyp ikacyjnym wykorzystuja-
cym czestotliwos¢ radiowa a systemem.

System jest przeznaczony do uzycia w srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych zaktéceniach
powodowanych przez emitowane pole o czestotliwosci radiowej. Uzytkownik systemu moze zabezpie-
czyc je przed dziataniem zaktdcen elektromagnetycznych, utrzymujgc pewien minimalny odstep pomie-
dzy przenosnym i mobilnym wyposazeniem komunikacyjnym wykorzystujacym czestotliwos¢ radiowa
(nadajnikami) a systemem, ktéry to odstep zostat okreslony ponizej, w zaleznosci od maksymalnej mocy
wyjsciowej urzadzen komunikacyjnych.

Maksymal i Niezbedny odstep w zaleznosci od czestotliwosci pracy nadajnika (m)

nowa moc wyjsciowa

nadajnika (W) od 150 kHZ do 80 MHz od 80 MHz do 800 MHz | od 800 MHz do
d=117/P d=117VP 2,7 GHzd = 2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37m 0,74m

1 1,17 m 117 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 7,37m

100 11,7m 11,7m 233 m

W przypadku nadajnikéw, ktérych maksymalna znamionowa moc wyjsciowa wykracza poza podane
powyzej zakresy, zalecany odstep (d) w metrach (m) moze zostac okreslony przy uzyciu wzoru odpowied-
niego dla czestotliwosci nadajnika, w ktérym P oznacza maksymalng znamionowg moc wyjsciowg nadaj-
nika (W) podana przez jego producenta.

UWAGA 1: Przy czestotliwosci od 80 MHz do 800 MHz obowiazuje odstep dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Niniejsze wytyczne mogg nie obowiazywac we wszystkich sytuacjach. Rozprzestrzenianie sie fal
elektromagnetycznych jest uzaleznione od ich pochtaniania i odbijania przez powierzchnie, obiekty i ludzi.
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1. Informacao importante - ler antes de usar

Leia atentamente estas instru¢des de seguranga antes de utilizar o Ambu® VivaSight™ 2 DLT. As
instrugdes de utilizagao poderao ser atualizadas sem aviso prévio. Cépias da versao atual dispo-
nibilizadas mediante solicitacdo. Tenha em atencdo que estas instru¢des ndo explicam nem abor-
dam procedimentos clinicos. Descrevem apenas o funcionamento bésico e precaugdes relaciona-
das com a utilizacdo do VivaSight 2 DLT. Antes da utilizagéo inicial do VivaSight 2 DLT, é essencial
que os operadores tenham recebido formacao suficiente em matéria de procedimentos de intu-
bacéo oral e estejam familiarizados com a utilizagdo pretendida, as adverténcias e as precaugdes
descritas nestas instrugoes.

Nao existe qualquer garantia para o VivaSight 2 DLT.

Neste documento, o termo VivaSight 2 DLT refere-se ao Ambu?® VivaSight™ 2 DLT e o termo
cabo adaptador refere-se ao Cabo adaptador Ambu® VivaSight™ 2. O sistema VivaSight 2 DLT
refere-se a informacao importante para o VivaSight 2 DLT, o cabo adaptador e a unidade de
visualizagdo Ambu.

1.1. Uso pretendido

O VivaSight 2 DLT é um tubo endotraqueal de duplo limen, esterilizado e de utilizacao Unica,
que se destina ao isolamento do pulmé&o esquerdo ou direito de um paciente para a ventilagdo
de um pulmao.

O sistema VivaSight 2 DLT deve ser utilizado para a verificacdo da colocagdo do tubo e

o reposicionamento.

Pacientes a que se destina
O VivaSight 2 DLT destina-se a pacientes adultos.

Ambiente de utilizacdo pretendido
O sistema VivaSight 2 DLT destina-se a blocos operatérios e unidades de cuidados intensivos.

Perfil de utilizador pretendido

Profissionais de medicina ou enfermagem com responsabilidades médicas e com formagao em
matéria de ventilacdo pulmonar mecanica e anestesia. O sistema VivaSight 2 DLT deve ser usado
de acordo com os procedimentos médicos locais para a realizagdo de ventilagado pulmonar.

1.2. Indicagoes de utilizacao

A intubagdo com o VivaSight 2 DLT esta indicada para pacientes com doenca pulmonar patold-
gica ou outros problemas de saude que exijam intubacdo endobronquica, ventilacdo mecanica
e isolamento de um pulmao do outro, por exemplo para uma cirurgia toracica.

1.3. Contraindicacoes

A utilizacdo de tubos de duplo limen é relativamente contraindicada em pacientes com uma
anatomia de via aérea dificil, traqueostomia pré-existente e abertura limitada da boca e con-
traindicada em pacientes com uma anatomia de via aérea distorcida e obstrugao ou estenose
na traqueia ou no brénquio principal esquerdo.

1.4. Beneficios clinicos

« Intubagao rapida e isolamento pulmonar bem sucedido para Ventilagdo de um pulmao (OLV).

«  Menor necessidade de utilizar um broncoscépio para confirmar a posi¢ao do tubo na intu-
bagéo e durante os procedimentos.

«  Monitoriza¢do continua da posi¢ao do tubo durante os procedimentos e detecao rapida
da deslocagédo do tubo ou posigédo incorreta.

«  Maior seguranca do paciente através da detecdo precoce e ajuste da posicdo incorreta
do tubo.

1.5. Adverténcias e precaugoes

A néo observancia destas adverténcias e precaugoes podera resultar numa ventilagao deficiente
do paciente ou em danos no equipamento. A Ambu nao se responsabiliza por quaisquer
danos no sistema ou lesdes no doente que resultem de uma utilizacao incorreta.
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ADVERTENCIAS A

1.

15.

Nao intube, reposicione nem extube o VivaSight 2 DLT sem esvaziar completamente
os cuffs. A movimentacao do VivaSight 2 DLT com cuffs insufladas pode resultar num
traumatismo no tecido mole.

A temperatura da superficie do VivaSight 2 DLT pode atingir mais de 43 °C quando o
tubo é colocado fora do paciente. Por isso, desligue a unidade de visualizagao ou des-
ligue o Viva Sight 2 DLT da unidade de visualizagdo apds o teste pré-utilizagao. Volte a
ligar a unidade de visualizagao ou volte a instalar o tubo imediatamente antes da utili-
zagao, para evitar o risco de causar um impacto no tecido.

Na&o utilize outro estilete de intubagdo que néo seja o fornecido. A utilizagdo de um esti-
lete que ultrapassa a ponta do tubo pode causar danos nas cordas vocais durante a intu-
bacao.

Certifique-se de que os cabos e os tubos do VivaSight 2 DLT ndo caem sobre os olhos
do paciente durante a intubagao e a utilizagao, pois podem causar danos nos olhos.
Se o estilete for reinserido, certifique-se de que insere apenas no limen brénquico do
VivaSight 2 DLT. N&o insira o estilete no limen traqueal do VivaSight 2 DLT, uma vez
que fard sobressair a saida do tubo traqueal, o que pode causar danos na traqueia ou
nas cordas vocais durante a intubagao.

As imagens da camara do VivaSight 2 DLT ndo devem ser usadas para fins de diagnds-
tico. Fazer isso pode resultar num diagnéstico incorreto ou em falta; ou pode danificar
a membrana mucosa ou o tecido devido a um movimento excessivo do tubo.

A pressao da cuff nao deve exceder os 30 cm H,0, pois o enchimento excessivo das
cuffs pode danificar a mucosa traqueal ou brénquica.

Nao utilize o VivaSight 2 DLT com gases ou agentes anestésicos inflamaveis na drea
préxima do VivaSight 2 DLT, pois pode causar ferimentos no paciente, danificar o Viva-
Sight 2 DLT ou perturbar aimagem na unidade de visualizagao.

Nao utilize o VivaSight 2 DLT com equipamento laser e equipamento eletrocirurgico
na area préxima do VivaSight 2 DLT, pois pode causar ferimentos no paciente, danifi-
car o VivaSight 2 DLT ou perturbar aimagem na unidade de visualizagao.

As correntes de fuga do paciente podem ser cumulativas e demasiado altas quando
utilizar um endoscépio sob tensdo no VivaSight 2 DLT. Apenas os endoscépios sob
tensao classificados como peca aplicada do "tipo CF" ou "tipo BF" devem ser usados
com o VivaSight 2 DLT, para minimizar a corrente de fuga do paciente total.

Néo tente limpar e reutilizar qualquer peca do produto VivaSight 2 DLT, uma vez que
sdo dispositivos de utilizagao Unica. A reutilizagdo do produto pode causar contami-
nacao, levando a infecoes.

Nao reutilize o cabo adaptador num outro paciente, uma vez que é um dispositivo
para utilizagdo num Unico paciente. A reutilizacdo do cabo adaptador pode causar
contaminacdo e resultar em infegoes.

Nao utilize o produto se a Preparagao e inspecao (sec¢ao 4.1.) do produto falhar, pois
pode causar ferimentos no paciente.

Para a ligacéo a equipamento de ventilagao e circuitos, ndo utilize o VivaSight 2 DLT
com outros conectores que ndo sejam os conectores de 15 mm normais, pois pode
resultar numa ventilacédo insuficiente.

® O Ambu VivaSight 2 DLT nao é seguro para RM.

PRECAUGOES
1.

Nao utilize o produto se a cuff estiver danificada, pois pode resultar numa ventilagdo
insuficiente, hipoxia e nova intubacéao. Devera ter-se cuidado para evitar danificar a cuff
durante a intubacéo. Os dentes ou quaisquer dispositivos de auxilio a intubagdo com
superficies afiadas podem danificar a cuff.

Antes da utilizagdo, confirme sempre a compatibilidade entre o VivaSight 2 DLT e o
dispositivo externo (por ex., bronscoscopio, cateter de sucgado) para evitar dispositivos
que ndo consigam passar pelo limen.

Nao utilize o tubo de lavagem para a sucgéo, pois pode fechar o tubo de lavagem.
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1.6. Eventos potencialmente adversos

Potenciais eventos adversos relacionados com a utilizacdo de tubos de duplo limen (ndo exaus-
tivo): rouquidao, garganta inflamada, laceragéo oral, lesdo nas cordas vocais, lesao na mucosa,
lesdo traqueobrdnquica, leséo aritenoide, laringite, espasmo laringeo, espasmo brénquico, aspi-
ragao de conteudo gastrico, hipoxemia, hipotensao, pneumotérax, arritmia, paragem cardiaca.

1.7. Notas gerais
Se durante a utilizacdo deste dispositivo, ou como resultado da sua utilizagao, tiver ocorrido
um incidente grave, comunique o mesmo ao fabricante e a sua autoridade nacional.

2. Descricao do sistema

O VivaSight 2 DLT pode ser ligado a unidades de visualizagao Ambu. Para obter informagdes
sobre as unidades de visualizacdo Ambu, consulte as instru¢des de utilizacdo da unidade de
visualizagdo Ambu.

2.1. Pecas do produto

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Numeros REF:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
& 412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
Todos os tubos sao fornecidos com um conector

Y (DI 2x15 mm, DE 1x15 mm) e um estilete.

Tamanhos do tubo Tamanho Diametro bron-  Diametro inte- Diametro inte-
[Fr] quico exterior rior efetivo* rior efetivo*

[mm] Bronquico [mm] Traqueal [mm]

Ambu® VivaSight™2 DLT35Fr 35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™2 DLT39Fr 39 Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*Veja a explicacdo de "didmetro interior efetivo" na secgao 2.2
Ambu® VivaSight™ 2 Numeros REF:
Cabo adaptador

412030000 Cabo adaptador Ambu® VivaSight™ 2
Comprimento do cabo: 2000 mm + 50 mm

2.2. Compatibilidade do produto

Unidades de visualizacao Ambu® Numeros REF

O VivaSight 2 DLT e o cabo adaptador deveréo ser
alimentados por e utilizados em conjunto com:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Para obter o n.° do modelo da unidade de
visualizacdo Ambu, consulte a etiqueta na parte
traseira da unidade de visualizagdo. Consulte as
instrucoes de utilizacdo da unidade de
visualizagdo Ambu.
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Dispositivos a serem utilizados nos lumens do VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ Numero REF:
Cateter de succao

T 412100000

Outros dispositivos
«  Outros cateteres de sucgéo
. Broncoscépios
«  Cateteres de troca da via aérea
«  Cateteres de intubacdo
da via aérea
Guia de tamanho para selecdo do tamanho apropriado dos dispositivos a serem usados nos
limens VivaSight 2 DLT:

Tamanhos do tubo Diametro interior efe- Diametro interior efe-
tivo* bronquico [mm] tivo* traqueal [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*O diametro interior efetivo deve ser usado como guia para selecdo do diametro adequado de
um broncoscdpio ou outro dispositivo a passar pelos limens. O didmetro interior efetivo é dife-
rente do DI se tivermos em conta a limitagdo no limen na posicdo da cadmara.

Equipamento de ventilacao
Sistemas de ventilagao pulmonar com conectores cdnicos fémea de 15 mm em conformidade
com a norma ISO 5356-1.

Acessoérios
«  Seringas Luer cénicas 6 % standard
+  Mandémetro indicador de pressao

2.3. Pecas do VivaSight 2 DLT

14 15 16 17 18 1 2 34567

9 10 N 12 13
N.c Peca Funcao
1 Balao piloto traqueal Fornece uma porta compativel com o luer para
com valvula de enchimento/esvaziamento da cuff traqueal e indica o
verificagdo estado do enchimento/esvaziamento da cuff traqueal
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20

238

Peca

Porta de lavagem

Tubo traqueal

Tubo bronquico

Conector do tubo
traqueal (macho)

Conector do tubo
brénquico (macho)

Estilete

Saidas de lavagem

Cuff brénquico

Camara de video e fonte
de iluminagdo LED

Cuff traqueal
Baléo piloto brénquico

com valvula de
verificacdo

Conector de video

Tampas endoscépicas

Interruptores rotativos

Tubo da via aérea
traqueal

Tubo da via aérea
brénquica

Conector de ventilagdo

Conector do tubo
brénquico (fémea)

Conector do tubo
traqueal (fémea)

Funcao

Fornece uma porta compativel com o luer para injecao
de ar e soro fisiolégico para limpeza da lente da camara

Canaliza ar para ventilagcdo ou deflagdo do
pulméo direito

Canaliza ar para ventilagao ou deflacao do
pulméo esquerdo

Liga o tubo traqueal ao conector Y

Liga o tubo bronquico ao conector Y

Da forma ao tubo para navegacdo durante a intubagéo

Canalizam ar e soro fisiolégico para limpeza da lente
da camara

Cuff de baixa pressao e elevado volume (HVLP) que
fornece isolamento contra a parede brénquica

Fornece retorno visual, que auxilia o utilizador a
verificar o posicionamento do tubo endobrénquico

Cuff de baixa pressédo e elevado volume (HVLP) que
fornece isolamento contra a parede traqueal

Fornece uma porta compativel com o luer para
enchimento/esvaziamento da cuff brénquica e indica o
estado do enchimento/esvaziamento da cuff bronquica

Liga-se ao conector do tubo no cabo adaptador para
ligagdo do VivaSight 2 DLT e do cabo adaptador

Proporcionam a saida do ar durante a deflacéo
pulmonar e acesso aos dispositivos através dos limens
do VivaSight 2 DLT

Permitem abrir e fechar o fluxo de ventilagao

Canaliza o ar para ventilacdo do pulmao direito

Canaliza o ar para ventilagdo do pulméo esquerdo

Liga o VivaSight 2 DLT ao sistema de ventilagao

Liga o conector Y ao tubo brénquico

Liga o conector Y ao tubo traqueal



2.4. Pecas do cabo adaptador

Liga ao VivaSight 2 DLT

23

Liga o VivaSight 2 DLT a unidade de visualizagao Ambu para
imagem de video ao vivo

N.c Peca Funcao
21 Conector do tubo
22 Cabo
23 Conector da
unidade de
visualizacdo

3. Explicacao dos simbolos utilizados

Simbolos

Lk

@ Br. DE

ol

1R

af)

|_

Indicacao

Didmetro exterior em Fr

Diametro exterior do tubo
endobronquico

Dispositivo médico

Pais do fabricante

Utilizacdo num
Unico paciente

Peca aplicada a prova de
desfibrilhacao de tipo BF

Simbolos

@ Tr.EFE DI

GTI

Q
®@ 2

STERILE | EO |

B>

Liga a unidade de visualizagdo Ambu

Indicacdo
Diametro interior efetivo
do tubo endotraqueal

Diametro interior efetivo

do tubo endobrénquico

Numero de identificagao
de comércio global

Nao utilize se a embal-
agem estiver danificada

Barreira esterilizada.
Esterilizado com recurso a
6xido de etileno

Produto ndo esterilizado

®
cm us Marca de componente reconhecido UL para o Canada e Estados Unidos

Pode obter uma lista suplementar de explicagdes de simbolos em:

https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Utilizacdo do VivaSight 2 DLT

Os nimeros nos circulos cinzentos

4.1. Preparacéo e inspecao

1. Escolha o tamanho do VivaSight 2 DLT de acordo com a anatomia do paciente.

2. Certifique-se de que a selagem da bolsa esterilizada esta intacta. 1a

3. Certifique-se de que todas as pecas do produto estao presentes e de que ndo existem
quaisquer impurezas ou danos no produto, tais como superficies dsperas, extremidades
afiadas ou saliéncias que possam ferir o paciente. 1b

abaixo referem-se as ilustragdes na pagina 2.
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4, Se for usar dispositivos dentro do tubo, verifique a respetiva compatibilidade confirman-
do se os dispositivos conseguem passar pelo tubo sem resisténcia.
Utilize o diametro interior efetivo presente na tabela na sec¢do 2.2 como guia para a
escolha do tamanho do dispositivo. Nao garantimos que os dispositivos selecionados a
utilizarem exclusivamente o diametro interior efetivo do VivaSight 2 DLT sejam compati-
veis em combinagdo com o VivaSight 2 DLT.

5. Confirme a integridade das cuffs, enchendo e esvaziando as mesmas completamente. (2

6. O VivaSight 2 DLT pode ser lubrificado, se necessario; evite a area a volta da lente da
camara no final do tubo.

7. Ligue a unidade de visualizagdo Ambu premindo o botao de ligar/desligar. Consulte as
instrucoes de utilizacdo da unidade de visualizacdo Ambu. (3

8. Ligue o cabo adaptador ao tubo e a unidade de visualizagdo. Tenha o cuidado de ali-
nhar as setas. (4 (5

9. Certifique-se de que aparece no ecra uma imagem de video ao vivo corretamente orien-
tada, apontando a extremidade distal do VivaSight 2 DLT em dire¢do a um objeto, como
por exemplo a palma da sua méo (6 . Se necessario, ajuste as preferéncias de imagem
(consulte as instrugdes de utilizagdo da unidade de visualizagdo Ambu). Se nao conseguir
ver claramente o objeto, limpe a lente na extremidade distal com recurso a um pano
esterilizado ou a uma compressa com alcool.

4.2, Utilizar o VivaSight 2 DLT

Intubacao

1. Antes da intubacéo, prenda o fio e os tubos a volta ou dentro da sua mao, para evitar
que os conectores caiam sobre a face ou os olhos do paciente durante a intubacéo.

2. Introduza o VivaSight 2 DLT por via oral. (7

3. Faga avancar o VivaSight 2 DLT com a ponta virada para cima até a cuff bronquica passar
pelas cordas vocais. 8a
Retire o estilete. gp

5. Rode o tubo 90 graus para a esquerda até conseguir ver as cordas vocais viradas para
cima na unidade de visualizacdo. (8¢

6. Enquanto observa a imagem ao vivo na unidade de visualizagao, faga avancar o tubo
até chegar a posicdo final com o tubo bronquico posicionado no brénquio principal
esquerdo. 8d

7. Encha as cuffs até uma pressao maxima de 30 cm H,0. Verifique a posi¢do do tubo na
unidade de visualizagao (9 .. Se o paciente for deslocado apds a intubacgao, certifique-se
de que volta a verificar a posi¢cdo do tubo na unidade de visualizacéo.

8.  Fixe o VivaSight 2 DLT e o circuito respiratério de acordo com as diretivas locais.

Utilizar o conector Y

1. Ligue o conector Y ao VivaSight 2 DLT. Certifique-se de que o tubo da via aérea brén-
quico azul no conector Y esta ligado ao tubo bronquico azul no VivaSight 2 DLT e que
o tubo da via aérea traqueal transparente no conector Y estd ligado ao tubo traqueal
transparente no VivaSight 2 DLT. 10
Ligue o conector Y ao sistema de ventilagéo. (10

3. O conector Y possui uma seta impressa no tubo da via aérea traqueal e brénquico, a
indicar o fluxo do ar. Esta impressa uma seta idéntica no interruptor rotativo ligado a
cada um dos dois tubos. Quando a seta no interruptor rotativo e a seta no tubo estive-
rem a apontar na mesma direcéo, o tubo esté aberto para ventilagdo.

4, Pare a ventilagdo de um pulméo rodando o interruptor rotativo 180° até as setas estarem
a apontar em dire¢des opostas. 11a

5. Para a deflagao do pulméao nao ventilado, abra a tampa no topo do conector Y. 11b
Se aplicével, retome a ventilagdo pulmonar do pulmao colapsado fechando a tampa 12a e
rodando o interruptor rotativo 180° até as setas estarem a apontar na mesma direcao 42p.

Limpeza da lente da camara

Se a lente da cdmara do VivaSight 2 DLT ficar suja ou obscurecida por secre¢des, pode ser
limpa através da injecao de ar e soro fisiolégico, sempre que permitido pela politica da institui-
¢ao, na porta de lavagem.
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1. Abra a tampa da porta de lavagem.

2. Com uma seringa de 5 ml, injete 3 ml de ar na porta de lavagem e, em seguida, verifique
a nitidez da imagem.

3. Com uma seringa de 5 ml, injete 3 ml de soro fisiolégico na porta de lavagem e, em
seguida, verifique a nitidez da imagem.

4, Se aimagem ao vivo na unidade de visualizagdo Ambu continuar pouco nitida, repita os
passos 2 e 3.

5. Feche a tampa da porta de lavagem.

Utilizacao de acessorios e outros dispositivos

Quando utilizar dispositivos dentro do VivaSight 2 DLT, efetue sempre uma verificacdo da
compatibilidade entre o VivaSight 2 DLT e o dispositivo, de acordo com a secgdo 4.1, passo 4.
Inspecione o acessério ou outro dispositivo antes de utilizar o mesmo. Se houver alguma irre-
gularidade no seu funcionamento ou aparéncia externa, substitua-o.

Extubacao

1. Desligue o sistema de ventilagao pulmonar.
2. Esvazie as cuffs completamente. 132

3. Lentamente, retire o tubo. 13b

Duragao de utilizagdo
O VivaSight 2 DLT pode ser usado durante um maximo de 8 horas no total.

4.3. Apés a utilizacao

Verificagdo visual

Avalie a integridade do produto e verifique se existem quaisquer pecas em falta ou partidas.
Caso sejam necessarias medidas corretivas, atue em conformidade com os procedimentos
hospitalares.

Passos finais

1. Retire o cabo adaptador da unidade de visualizagdo Ambu. 14a
2. Desligue a unidade de visualizagdo Ambu premindo o botéo de ligar/desligar. 14b
3. O VivaSight 2 DLT e o estilete sao dispositivos de utilizacao Unica e o cabo adaptador

destina-se a utilizagdo num Unico paciente. Nao molhe, enxague, esterilize nem reu-
tilize os dispositivos, uma vez que poderao ser deixados residuos perigosos ou
causar avarias nos dispositivos. O design e os materiais utilizados ndo sdo compativeis
com os procedimentos de limpeza e esterilizacdo convencionais. 15

Eliminacao

O VivaSigth 2 DLT é um dispositivo de utilizagdo Unica e devera ser eliminado apés a utilizagao.
O cabo adaptador VivaSight 2 é um dispositivo para utilizagdo num Unico paciente e devera
ser eliminado com o respetivo tubo ap6s a utilizagdo. O VivaSight 2 DLT e o cabo adaptador
VivaSight 2 consideram-se como contaminados ap6s a utilizacdo e deveréo ser eliminados em
conformidade com as diretivas locais relativas a recolha de dispositivos médicos infetados com
componentes eletrénicos.

5. Especificacoes técnicas do produto

5.1. Normas aplicadas

O funcionamento do VivaSight 2 DLT estd em conformidade com:

- EN 60601-1-1 Equipamento elétrico para medicina - Parte 1: Requisitos gerais de seguranca
de base e desempenho essencial.

- EN 60601-2-18 Equipamento elétrico para medicina - Parte 2-18: Requisitos particulares de
seguranca de base e desempenho essencial do equipamento endoscépico.
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5.2. Especificagoes do VivaSight 2 DLT e cabo adaptador

VivaSight 2 DLT e cabo
adaptador

Alimentagao

Condig¢ées ambientais
Temperatura ambiente

Humidade relativa
do ambiente

Pressao atmosférica
do ambiente

Recomendacéo de
armazenamento

Especificacoes

O VivaSight 2 DLT e o cabo adaptador apenas podem ser
alimentados por unidades de visualizagdo Ambu compativeis.
Consulte a seccao 2.2 Compatibilidade do produto.

Funcionamento

10 -35°C(50-95 °F)

30-75%

70 - 106 kPa

Armazenamento

10-25°C(50-77°F)

Armazenar num local seco,
fresco e escuro

Anexo 1. Compatibilidade eletromagnética

Tal como outros equipamentos médicos elétricos, o sistema necessita de cuidados especiais
para assegurar a compatibilidade eletromagnética com outros dispositivos médicos elétricos.
Para assegurar a compatibilidade eletromagnética (EMC), o sistema deve ser instalado e opera-
do de acordo com a informagdo de EMC fornecida neste manual.

O sistema foi desenhado e testado para cumprir os requisitos de IEC 60601-1-2 para EMC com

outros dispositivos.

Diretrizes e declaracao do fabricante - emissao eletromagnética

O sistema destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema deverd assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissédes

Emissao de
RF CISPR 11

Emissao de RF
CISPR 11

Emissao harmoénica
IEC/EN 61000-3-2

Flutuacdes de ten-
sdo/emissdes de cin-
tilagao IEC/EN
61000-3-3
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Conformidade

Grupo 1

Classe A

Néo aplicavel

Conforme

Diretrizes do ambiente eletromagnético

O sistema utiliza exclusivamente energia
de RF para o seu funcionamento interno.
Por conseguinte, as suas emissdes de radio-
frequéncia sdo muito reduzidas e é pouco
provavel que causem interferéncias com
equipamentos eletrénicos proximos.

As emissoes caracteristicas deste equipa-
mento tornam-no adequado para utilizagédo
em areas industriais e hospitais (CISPR 11
classe A). Se for usado num ambiente resi-
dencial (para o qual é geralmente requerido
CISPR 11 classe B) este equipamento pode
nao oferecer protecdo adequada para o ser-
vigo de comunicagao de radiofrequéncia. O
utilizador pode ter de tomar medidas corre-
tivas, tais como a reorientagao ou relocali-
zagao do equipamento.



Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema devera assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Descarga ele-
trostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Transiente/rajada
elétrica rapida
IEC 61000-4-4

Pico
IEC 61000-4-5

Quedas de
tensdo, interrup-
¢oes breves e
variagoes de
tensao nas linhas
de alimentacéo
elétrica

IEC 61000-4-11

Campo magnéti-
co de frequéncia
de poténcia
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivel de teste
IEC 60601-1-2

Contacto de
+/- 8 kV
Arde +/-2, 4,
8,15 kv

+/- 2 kV para
linhas de ali-
mentacao elé-
trica

+/- 1 kV para
linhas de
entrada/saida

para alimenta-
cao elétrica
+/-1kV linha
alinha

+/- 2 kV linha
aterra

para entrada/
saida

+/- 1 kV linha
alinha

+/- 2 kV linha
aterra

Baixas

de tensdo:
0%U,05e
1 ciclo

70% U,

25 ciclos

Interrupgdes
de tensdo:
0%U,

250 ciclos

30 A/m

Nivel de
conformidade

Contacto de
+/- 8 kV
Arde +/- 2,4,
8,15 kv

Linhas de ali-
mentacéo elé-
trica de +/- 2
3%

N/A

para linhas de
alimentagdo
elétrica

+/-1kV linha
alinha

+/- 2 kV linha
aterra

para entrada/
saida

N/A

Baixas

de tensao:
0%U,05e
1 ciclo
70% U,

25 ciclos

Interrupgdes
de tensdo:
0%U,

250 ciclos

30 A/m

Diretrizes do ambiente eletro-
magnético

Se o pavimento estiver coberto
com material sintético, a humi-
dade relativa deverd ser de,
pelo menos, 30 %.

A qualidade da alimentagao
de rede deverd ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da alimentagao
de rede devera ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da alimentacdo de
rede deverd ser a de um ambien-
te comercial ou hospitalar tipico.
Se a utilizagdo do sistema neces-
sitar de funcionamento conti-
nuo durante interrupgdes de ali-
mentacao elétrica, o sistema
pode ser alimentado pela bate-
ria recarregavel incorporada.

Os campos magnéticos da fre-
quéncia elétrica devem situar-se
em niveis caracteristicos de
uma localizagéo tipica num
ambiente comercial ou hospita-
lar tipico.

NOTA: U, é a tensdo elétrica CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Diretrizes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema destina-se a utilizacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o utilizador do sistema devera assegurar que este é utilizado nesse ambiente.

Teste de
imunidade

Radiofrequéncia
conduzida
IEC 61000-4-6

Radiofrequéncia
irradiada
IEC 61000-4-3

Nivel de teste
IEC 60601-1-2

Para linhas elé-
tricas

3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

em bandas

de ISM

80% AM a

1 kHz

3V/m 80 MHz
a 2,7 GHz
80% AM a

1 kHz

Proximidade a
equipamento
de comunica-
¢oes de RF
sem fios

385 MHz -
5785 MHz,

até 28 V/m

Nivel de
conformidade

Para linhas
elétricas
3VRMS
0,15 MHz -
80 MHz
6V RMS
em bandas
de ISM
80% AM a
1 kHz

3V/m
80-2700 MHz
80 % AM a

1 kHz

Proximidade a
equipamento
de comunica-
¢oes de RF
sem fios

385 MHz -
5785 MHz,

até 28 V/m

Diretrizes do ambiente eletro-
magnético

Os equipamentos de comunica-
¢oes de RF portateis e moéveis
devem ser utilizados a uma dis-
tancia minima de qualquer parte
do sistema, incluindo cabos,
igual ou superior a distancia de
separagao recomendada calcula-
da pela equacao aplicavel a fre-
quéncia do transmissor.

Distancia de separagédo reco-

mendada

d=117vP

d =1,17vP 80 MHz a 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz a 2,7 GHz

em que P é a poténcia nominal
de saida maxima do transmissor
em watt (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é
a distancia de separacao reco-
mendada em metros (m).

As forgas dos campos de trans-
missores de RF fixos, conforme
determinadas por um levanta-
mento eletromagnético do local
a) Devem ser inferiores ao nivel
de conformidade para cada
intervalo de frequéncias

b) A interferéncia pode ocorrer
nas imedia¢des do equipamen-
to assinalado com o seguinte
simbolo.

(((l)))

NOTA 1: A 80 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.
NOTA 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacéo eletro-
magnética é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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a) As forcas de campo de transmissores fixos, como esta¢des base para radiotelefonia
(celular/sem fios) e radios portateis terrestres, radio amador, difusdo de radio AM e FM e
difusdo de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambien-
te eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, devera ser considerada uma avalia-
¢ao eletromagnética do local. Se a forca de campo medida no local onde o sistema é utili-
zado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel referido acima, o sistema devera ser
observado para verificar o funcionamento normal. Se for observado um comportamento
anormal, podem ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagao ou a recolo-
cacdo da unidade do sistema.

b) No intervalo de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as for¢cas de campo deverdo ser infe-
riores a3 V/m.

Distancias de separacdo recomendadas entre equipamentos
de comunicacao por RF portateis e moveis e o sistema

O sistema destina-se a utilizagao num ambiente eletromagnético em que as perturbacées
por irradiagdo de RF séo controladas. O utilizador do sistema pode ajudar a evitar a
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de
comunicacdo por RF portateis e méveis (transmissores) e o sistema conforme recomendado
abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia maxima Distancia de separacao (m) de acordo com a frequéncia

nominal de saida do transmissor

(W) do transmissor
150 kHZ a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
d=117vP d=117P d=233P

0,01 012m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,17 m 1,17 m 2,33m

10 3,70 m 3,70 m 737m

100 11,7m 11,7m 233m

Para transmissores com poténcia nominal méxima de saida ndo indicada acima, a distancia
de separacdo recomendada (D) em metros (m) pode ser estimada, utilizando a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia nominal maxima de saida do
transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagao para o intervalo de
frequéncias mais alto.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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1. Informatii importante - a se citi inainte de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de siguranta inainte de a utiliza Ambu® VivaSight™ 2 DLT.
Instructiunile de utilizare pot fi actualizate fara notificare prealabila. La cerere, vi se pot pune la
dispozitie copii ale versiunii actuale. Va rugam sa tineti cont de faptul ca aceste instructiuni nu
explica si nu dezbat procedurile clinice. Acestea descriu doar operarea de baza si masurile de
precautie legate de utilizarea VivaSight 2 DLT. Inainte de prima utilizare a VivaSight 2 DLT, este
esential ca operatorii sd fi fost instruiti suficient cu privire la procedurile de intubare orala si sa
fie familiarizati cu domeniul de utilizare, avertismentele si masurile de precautie descrise in
aceste instructiuni.

Pentru VivaSight 2 DLT nu exista garantie.

Tn acest document, termenul VivaSight 2 DLT se refera la Ambu® VivaSight™ 2 DLT, iar termenul
cablu adaptor se refera la Cablul adaptor Ambu® VivaSight™ 2. Sistemul VivaSight 2 DLT se refera
la informatii relevante pentru VivaSight 2 DLT, cablul adaptor si monitorul Ambu.

1.1. Domeniul de utilizare

VivaSight 2 DLT este un tub endobronhial cu dublu lumen, steril, de unica folosinta, utilizat
pentru izolarea plamanului stang sau al plamanului drept al pacientului pentru ventilatia unui
singur plaman.

Sistemul VivaSight 2 DLT este utilizat pentru verificarea pozitiei si repozitionarii tubului.

Pacientii vizati
VivaSight 2 DLT se foloseste la pacientii adulti.

Mediul de utilizare
Sistemul VivaSight 2 DLT se foloseste in salile de operatie si in unitétile de terapie intensiva.

Profilul utilizatorului

Medicii si asistentele cu raspundere medicala si instruire in ventilatia mecanicd a plamanilor si
anestezie. Sistemul VivaSight 2 DLT va fi manevrat in conformitate cu procedurile medicale
locale pentru ventilatia pldmanilor.

1.2. Indicatii de utilizare

Intubarea cu VivaSight 2 DLT este indicata la pacientii care prezinta afectiuni patologice ale pla-
manilor sau alte afectiuni medicale ce necesita intubarea endobronhiald, ventilatia mecanica si
izolarea unui plaman fata de celalalt, pentru interventia chirurgicala toracicd, de exemplu.

1.3. Contraindicatii
Utilizarea tuburilor cu dublu lumen este relativ contraindicata la pacientii cu anatomie dificild a
cailor respiratorii, traheostomie preexistentd si deschiderea limitatd a gurii si este contraindica-
ta la pacientii cu anatomie deformata a cailor respiratorii si cu obstructie sau stenoza la nivelul
traheii sau al bronhiei principale stangi.
1.4. Beneficii clinice
« Intubare rapida si izolarea cu succes a plamanilor pentru ventilatia pe un singur plaman.
«  Reducerea necesitatii utilizarii unui bronhoscop pentru a confirma pozitia tubului la intu-
bare si pe durata procedurilor.
«  Monitorizarea continud a pozitiei tubului pe durata procedurilor si detectarea rapida
a deplasarii sau pozitiei incorecte a tubului.
«  Cresterea sigurantei pacientului prin detectarea din timp si corectarea pozitiei incorecte
a tubului.

1.5. Avertismente si masuri de precautie

Ignorarea acestor avertismente si masuri de precautie poate duce la vatdmarea pacientului sau
la deteriorarea echipamentului. Ambu nu raspunde pentru defectiunile sistemului sau
vatamarile pacientului cauzate de utilizarea incorecta.
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AVERTISMENTE A

1.

(158

Nu intubati, nu repozitionati si nu extubati VivaSight 2 DLT fara a dezumfla baloanele
complet. Deplasarea VivaSight 2 DLT cu baloanele umflate poate duce la traumatisme
ale tesutului moale.

Temperatura de suprafata a dispozitivului VivaSight 2 DLT poate atinge peste 43 °C
atunci cand tubul este amplasat in afara pacientului. De aceea, opriti monitorul sau
deconectati Viva Sight 2 DLT de la monitor dupa efectuarea testului inainte de utiliza-
re. Reporniti monitorul sau reconectati tubul imediat inainte de utilizare pentru a pre-
veni riscul producerii unui impact asupra tesutului.

Nu folositi alt stilet de intubare in afara celui furnizat. Utilizarea unui stilet care trece
de varful tubului poate duce la vatamarea corzilor vocale in timpul intubarii.
Asigurati-va ca furtunurile si cablurile VivaSight 2 DLT nu intrd in ochii pacientului in
timpul intubarii si utilizarii, deoarece acest lucru poate cauza leziuni oculare.

Daca stiletul este reintrodus, acesta trebuie introdus numai in lumenul bronhial al dis-
pozitivului VivaSight 2 DLT. Nu introduceti stiletul in lumenul traheal al dispozitivului
VivaSight 2 DLT, deoarece va trece prin orificiul de iesire al tubului traheal, cauzand
leziuni ale traheii sau ale corzilor vocale in timpul intubarii.

Imaginile obtinute cu camera VivaSight 2 DLT nu trebuie folosite in scop de diagnos-
tic. In caz contrar, este posibil s nu se poat stabili un diagnostic ori acesta poate fi
incorect sau puteti leza membrana mucoasa ori tesutul din cauza miscarilor tubului.
Presiunea in balon nu trebuie sa depaseasca 30 cm HO, deoarece umflarea excesiva a
baloanelor poate leza traheea sau mucoasa bronhiala.

Nu folositi VivaSight 2 DLT cu gaze sau agenti anestezici inflamabili in imediata apropi-
ere a dispozitivului VivaSight 2 DLT, deoarece acest lucru poate cauza ranirea pacientu-
lui, deteriorarea dispozitivului VivaSight 2 DLT sau perturbarea imaginii pe monitor.

Nu folositi VivaSight 2 DLT cu dispozitive cu laser sau cu echipamente electrochirurgi-
cale in imediata apropiere a dispozitivului VivaSight 2 DLT, deoarece acest lucru poate
cauza ranirea pacientului, deteriorarea dispozitivului VivaSight 2 DLT sau perturbarea
imaginii pe monitor.

Cand folositi un endoscop sub tensiune in VivaSight 2 DLT, curentii de scurgere se pot
acumula in corpul pacientului, atingand valori prea ridicate. Pentru a minimiza curen-
tul de scurgere total in corpul pacientului, se vor utiliza impreuna cu VivaSight 2 DLT
numai endoscoape sub tensiune clasificate drept componente aplicate ,tip CF” sau
Jtip BF”.

Nu incercati sd curatati si sa reutilizati nicio componenta a VivaSight 2 DLT, deoarece
acesta este un dispozitiv de unicd folosinta. Refolosirea produsului poate produce
contaminare si, in consecinta, infectii.

Nu reutilizati cablul adaptor pe un alt pacient, deoarece acesta este un dispozitiv des-
tinat utilizarii pentru un singur pacient. Refolosirea cablului adaptor poate produce
contaminare si, in consecinta, infectii.

Nu folositi produsul daca etapele de Pregatire si verificare (sectiunea 4.1) ale acestuia
esueaza, deoarece in caz contrar, se poate produce ranirea pacientului.

Nu utilizati VivaSight 2 DLT cu alti conectori decat conectorii standard de 15 mm pen-
tru conexiunea la aparatul de ventilatie si la circuite, deoarece acest lucru poate cauza
ventilatie insuficienta.

@ Ambu VivaSight 2 DLT nu este sigur pentru RM.

MASURI DE PRECAUTIE

1.

2.

Nu folositi produsul daca balonul este deteriorat, in caz contrar, pot aparea ventilatia
insuficienta, hipoxia si reintubarea. Procedati cu atentie pentru a evita deteriorarea
balonului in timpul intubarii, deoarece orice alt dispozitiv auxiliar de intubare cu
suprafete ascutite sau dintii pot deteriora balonul.

Inainte de utilizare, verificati compatibilitatea intre VivaSight 2 DLT si dispozitivul extern
(cum ar fi bronhoscopul, cateterul de aspiratie) pentru a evita situatia in care
dispozitivele pot sa nu treaca prin lumen.

Nu folositi furtunul de spélare pentru a aspira; in caz contrar, furtunul de spalare se
poate bloca.
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1.6. Reactii adverse posibile

Reactii adverse posibile asociate cu utilizarea tuburilor cu dublu lumen (lista nu este comple-
ta): raguseala, durere in gat, laceratii la nivelul cavitatii bucale, leziuni ale corzilor vocale,
leziuni ale mucoasei, leziuni traheobronhice, leziuni ale cartilajului aritenoid, laringitd, larin-
gospasm, bronhospasm, aspiratia continutul gastric, hipoxemie, hipotensiune, pneumoto-
rax, aritmie, stop cardiac.

1.7. Observatii generale
Daca, pe durata utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii sale, se produce un inci-
dent grav, raportati acest lucru producatorului si autoritatii nationale din tara dvs.

2, Descrierea sistemului
VivaSight 2 DLT poate fi conectat la monitoarele Ambu. Pentru informatii privind monitoarele
Ambu, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare pentru monitorul Ambu.

2.1. Componentele produsului

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Numere REF.:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr — LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
& 412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr — LEFT
Toate tuburile sunt furnizate cu un conector Y

(DI 2x15 mm, DE 1x15 mm) si un stilet.

Dimensiuni tub Di i Di u bron- Di uinte-  Di u inte-

[Fr] hial exterior rior efectiv* rior efectiv*
[mm] bronhial [mm]  traheal [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT35Fr 35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT39 Fr 39 Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™2 DLT 41 Fr 41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*Consultati explicatia pentru ,diametrul interior efectiv” de la sectiunea 2.2
Ambu® VivaSight™ 2 Numere REF.:
Cablu adaptor

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Cablu adaptor
@D@ Lungime cablu: 2.000 mm +50 mm

2.2. Compatibilitatea produsului

Monitoare Ambu® Numere REF.

VivaSight 2 DLT si cablul adaptor trebuie sa fie
alimentate de si folosite impreuna cu:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Pentru numdrul de model al monitorului
Ambu, consultati eticheta de pe spatele
acestuia. Consultati instructiunile de utilizare
pentru monitorul Ambu.
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Dispozitivele ce vor fi utilizate cu lumenele VivaSight 2 DLT
Ambu® VivaSight™ Numar REF.:
Cateter de aspiratie

412100000

-l

Alte dispozitive

«  Alte catetere de aspiratie

+  Bronhoscoape

«  Catetere de inlocuire a cdilor respiratorii

«  Catetere de intubare a cailor respiratorii

Ghid privind selectarea dimensiunii adecvate a dispozitivelor ce vor fi utilizate cu lumenele
VivaSight 2 DLT:

Dimensiuni tub Diametru interior Diametru interior
efectiv* bronhial [mm] efectiv* traheal [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*Diametrul interior efectiv are rolul de a ajuta la selectarea diametrului adecvat al bronhosco-
pului sau al altui dispozitiv ce trebuie sa treaca prin lumene. Diametrul interior efectiv este
diferit de diametrul interior, luandu-se in calcul ingustarea lumenului in locul unde se afla
camera.

Aparate de ventilatie
Sisteme de ventilatie a plamanilor cu conectori conici mama de 15 mm, conform ISO 5356-1.

Accesorii
«  Seringi luer conice 6% standard
. Manometre de control al presiunii

2.3. Componente VivaSight 2 DLT

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 M 12 13
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Nr.

20

250

Piesa

Balon pilot
traheal cu supapa
de retinere

Port de spalare

Tub traheal

Tub bronhial

Conector tub
traheal (tatd)
Conector tub
bronhial (tatd)

Stilet

lesiri spalare

Balon bronhial

Cameré video si
sursa de iluminare cu
LED

Balon traheal

Balon pilot bronhial
cu supapa de
retinere

Conector video

Capace endoscopice

Butoane rotative

Tub respirator
traheal

Tub respirator
bronhial

Conector ventilatie

Conector tub
bronhial (mama)

Tub conector
traheal (mama)

Functie

Asigura un port compatibil cu dispozitivul de tip Luer pentru
umflarea/dezumflarea balonului traheal si indicd starea de
umflare/dezumflare a balonului traheal

Asigurd un port compatibil cu dispozitivul de tip Luer
pentru injectarea aerului si serului fiziologic pentru
curdtarea lentilei camerei

Canalizeaza aerul pentru ventilatia sau dezumflarea
plamanului drept

Canalizeaza aerul pentru ventilatia sau dezumflarea
pldmanului stang

Conecteaza tubul traheal la conectorul Y

Conecteaza tubul bronhial la conectorul Y

Modeleaza tubul pentru navigare in timpul intubarii

Canalizeaza aerul si serul fiziologic pentru curétarea
lentilei camerei

Balon de joasa presiune, cu volum mare, asigura etansarea
fata de peretele bronhial

Asigura feedback vizual, ajutand utilizatorul sa verifice
pozitia tubului endobronhial

Balon de joasa presiune, cu volum mare, asigura etansarea
fata de peretele traheal

Asigurd un port compatibil cu dispozitivul de tip Luer pentru
umflarea/dezumflarea balonului bronhial si indica starea de
umflare/dezumflare a balonului bronhial

Se conecteaza la conectorul tubului de pe cablul adaptor
pentru a realiza conexiunea intre VivaSight 2 DLT si
cablul adaptor

Asigura iesirea aerului la dezumflarea plamanului si accesul

dispozitivelor prin lumenele VivaSight 2 DLT

Pentru deschiderea si inchiderea fluxului de ventilatie

Canalizeazd aerul pentru ventilatia plamanului drept

Canalizeaza aerul pentru ventilatia pldmanului stang

Conecteaza VivaSight 2 DLT la sistemul de ventilatie

Cupleaza conectorul Y la tubul bronhial

Cupleaza conectorul Y la tubul traheal



2.4. Componentele cablului adaptor

21 22 23
Nr. Piesa Functie
21 Conector tub Se conecteaza la VivaSight 2 DLT
22 Cablu Conecteaza VivaSight 2 DLT la monitorul Ambu pentru

imagini video in direct
23 Conector monitor Se conecteaza la monitorul Ambu

3. Explicarea simbolurilor utilizate

Simboluri Indicatie Simboluri Indicatie
Diametru exterior in Fr Diametrul interior efectiv al
@ Fr @ EFFTLID  tubului endotraheal
Diametrul exterior al Diametrul interior efectiv al
@ Br.OD tubului endobronhial @ EFFBrID  tubului endobronhial

. - . Numarul global
Dispozitiv medical . .

de articol comercial
A nu se utiliza daca

Tara producatorului . .
ambalajul este deteriorat

< [g]

Ecran steril. Sterilizat
cu oxid de etilend

A se utiliza doar pentru un

; ; [ STERILE [EO]
singur pacient

Produs nesteril

> (@

> &

Componentd aplicata tip BF
I_ rezistenta la defibrilare

° Marcaj UL pentru componentele recunoscute pentru Canada si Statele

C US Unite ale Americii

O lista suplimentara cu explicatiile simbolurilor se afla la:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4, Utilizarea VivaSight 2 DLT

Numerele in cercuri gri de mai jos se refera la ilustratiile de la pagina 2.

4.1. Pregatirea si verificarea

1. Alegeti dimensiunea potrivita pentru VivaSight 2 DLT in functie de anatomia pacientului.

2. Verificati daca sigiliul pungii sterile este intact. 1a

3. Verificati dacd sunt prezente toate componentele produsului si ca produsul nu prezinta
impuritati sau alte defectiuni, precum suprafete aspre, muchii ascutite sau protruziuni care
pot vatama pacientul. 1b
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4, Daca folositi dispozitive in interiorul tubului, verificati-le compatibilitatea, proband daca
pot trece prin tuburi fara a intampina rezistenta.
Folositi diametrul interior efectiv prezentat in tabelul de la sectiunea 2.2 ca punct de ori-
entare pentru alegerea dimensiunii dispozitivului. Nu exista nicio garantie cd instrumen-
tele selectate doar pe baza diametrului interior efectiv al VivaSight 2 DLT vor fi compati-
bile in combinatie cu VivaSight 2 DLT.

5. Verificati dacd baloanele sunt intacte, umflandu-le si dezumflandu-le complet. (2

6. Daca este nevoie, VivaSight 2 DLT poate fi lubrifiat; evitati zona din jurul lentilei camerei
de la capatul tubului.

7. Porniti monitorul Ambu apasand butonul de pornire. Consultati instructiunile de utiliza-
re pentru monitorul Ambu. (3

8. Conectati cablul adaptor la tub si la monitor. Procedati cu atentie pentru a alinia sage-
tile.(4 (5

9. Verificati daca apare pe ecran o imagine video in direct, orientata corect, indreptand
capatul distal al VivaSight 2 DLT inspre un obiect, cum ar fi palma mainii dvs. (¢ Daca
este necesar, ajustati preferintele de imagine (consultati instructiunile de utilizare pentru
monitorul Ambu). Daca obiectul nu poate fi vizualizat in mod clar, stergeti lentila capatu-
lui distal cu o carpa sterila sau cu un tampon cu alcool.

4.2. Cum functioneaza VivaSight 2 DLT

Intubarea

1. Tnainte de intuba Nu folositi alt stilet de intubare in afara celui furnizat. Utilizarea unui
stilet care trece de varful tubului poate duce la vatamarea corzilor vocale in timpul intu-
barii. re, prindeti firul si furtunurile in mana sau in jurul mainii pentru a nu lasa conectorii
sd cada pe fata sau ochii pacientului in timpul intubarii.
Introduceti VivaSight 2 DLT pe cale bucala. (7

3. Avansati VivaSight 2 DLT cu varful orientat in sus, pana cand balonul bronhial trece de
corzile vocale. 8a

4. Scoateti stiletul. 8b

5. Rotiti tubul la 90 de grade in sens invers acelor de ceasornic pana cand vedeti corzile
vocale orientate in sus pe monitor. (8¢

6. Urmarind imaginea in direct pe monitor, avansati tubul pana cand ajunge in pozitia fina-
14, cu tubul bronhial situat in branhia principald stanga. 8d

7. Umflati baloanele pana la presiunea maxima de 30 cm H,0. Verificati pozitia tubului pe
monitor (9 . Daca pacientul este mutat dupd intubare, verificati din nou pozitia tubului
pe monitor.

8. Fixati VivaSight 2 DLT si circuitul respirator conform instructiunilor locale.

Folosirea conectorului Y

1. Cuplati conectorul Y la VivaSight 2 DLT. Tubul respirator bronhial albastru al conectorului
Y trebuie sa fie cuplat la tubul bronhial albastru al dispozitivului VivaSight 2 DLT, iar
tubul respirator traheal transparent al conectorului Y trebuie sa fie cuplat la tubul traheal
transparent al dispozitivului VivaSight 2 DLT. 10
Cuplati conectorul Y la sistemul de ventilatie. 10

3. Conectorul Y are o sageata imprimata atat pe tubul respirator traheal, cat si pe cel
bronhial, indicand directia aerului. O sageatd identica este imprimatd pe butonul rotativ
conectat la fiecare dintre cele doua tuburi. Cand sdgeata de pe butonul rotativ si cea de
pe tub sunt indreptate in aceeasi directie, tubul este deschis pentru ventilatie.

4. Opriti ventilatia unui pldman rotind butonul rotativ cu 180° pana cand sagetile sunt
indreptate in directii opuse. 11a

5. Pentru a dezumfla plamanul neventilat, deschideti capacul de pe conectorul Y. 11b
Dacd este cazul, reluati ventilatia plamanului colapsat inchizand capacul 12a si rotind
butonul rotativ cu 180°, pana cand ségetile sunt indreptate in aceeasi directie 12b.

Curatarea lentilei camerei

Daca lentila camerei dispozitivului VivaSight 2 DLT se murdareste sau se estompeaza din cauza
secretiilor, poate fi curatata injectand aer si ser fiziologic in portul de spalare, daca politica
unitatii permite acest lucru.
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1. Deschideti capacul portului de spélare.

2. Cu o seringa de 5 ml, injectati 3 ml de aer in portul de spalare, apoi verificati
claritatea imaginii.

3. Cu o seringa de 5 ml, injectati 3 ml de ser fiziologic in portul de spalare, apoi verificati
claritatea imaginii.

4, Dacd imaginea in direct de pe monitorul Ambu este tot neclara, repetati pasii 2 si 3.

5. Inchideti capacul portului de spalare.

Utilizarea accesoriilor si a altor dispozitive

Daca utilizati accesorii in interiorul VivaSight 2 DLT, verificati compatibilitatea acestora cu
VivaSight 2 DLT, conform sectiunii 4.1, pasul 4. Examinati accesoriul sau orice alt dispozitiv inainte
de a-l utiliza. Dacd exista abateri legate de functionare sau de aspectul sdu extern, inlocuiti-I.

Extubarea

1. Deconectati sistemul de ventilatie a pldmanilor.
2. Dezumflati baloanele complet. 132

3. Retrageti tubul incet. 13b

Durata de utilizare
Dispozitivul VivaSight 2 DLT poate fi utilizat timp de maximum 8 ore in total.

4.3. Dupa utilizare

Verificarea vizuala

Examinati integritatea produsului si verificati daca lipsesc piese sau daca exista piese deterio-
rate. In cazul in care sunt necesare masuri corective, actionati in conformitate cu procedurile
aplicate in spital.

Pasi finali

1. Deconectati cablul adaptor de la monitorul Ambu. 14a
2. Opriti monitorul Ambu apasand butonul de pornire, 14b
3. VivaSight 2 DLT si stiletul sunt dispozitive de unicd folosintd, iar cablul adaptor este des-

tinat utilizarii pentru un singur pacient. Nu introduceti in apa, nu clatiti, nu sterilizati
si nu reutilizati dispozitivele, deoarece in urma acestor proceduri pot ramane rezi-
duuri periculoase sau dispozitivele se pot defecta. Modelul si materialele utilizate nu
sunt compatibile cu procedurile conventionale de curétare si sterilizare. 15

Eliminarea

VivaSigth 2 DLT este un dispozitiv de unica folosinta; va fi aruncat la deseuri dupa utilizare.
Cablul adaptor VivaSight 2 este un dispozitiv ce se utilizeaza pentru un singur pacient; va fi
aruncat la deseuri impreuna cu tubul aferent dupa utilizare. VivaSight 2 DLT si cablul adaptor
VivaSight 2 se considera contaminate dupa utilizare si trebuie aruncate la deseuri in conformi-
tate cu reglementdrile locale privind colectarea dispozitivelor medicale infectate care contin
componente electronice.

5. Specificatiile tehnice ale produsului
5.1. Standardele aplicate

VivaSight 2 DLT functioneaza in conformitate cu:

- EN 60601-1 Echipamente electrice medicale - Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si functionarea esentiala.

- EN 60601-2-18 Echipamente electrice medicale - Partea 2-18: Cerinte speciale privind sigu-
ranta de baza si functionarea esentiald a echipamentelor endoscopice.
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5.2. Specificatiile pentru VivaSight 2 DLT si cablul adaptor

VivaSight 2 DLT si cablul
adaptor

Specificatii

Alimentare

VivaSight 2 DLT si cablul adaptor pot fi alimentate doar de

monitoarele Ambu compatibile. Consultati sectiunea 2.2.
Compatibilitatea produsului.

Conditii de mediu Operarea

Temperatura ambiantd
Umiditate relativa ambianta 30-75%

Presiune atmosfericd 70 - 106 kPa

ambianta

Recomandari privind -
depozitarea

10 -35°C(50 - 95 °F)

Depozitarea

10-25°C(50-77°F)

A se depozita in loc uscat,
racoros si intunecat

Anexa 1. Compatibilitatea electromagnetica

La fel ca alte echipamente medicale electrice, sistemul necesita precautii speciale pentru a se
asigura compatibilitatea electromagnetica cu alte echipamente medicale electrice. Pentru a se
asigura compatibilitatea electromagnetica (CEM), sistemul trebuie instalat si operat in conformi-

tate cu informatiile CEM din acest manual.

Sistemul a fost conceput si testat pentru a se conforma cerintelor [EC 60601-1-2 privind compa-

tibilitatea electromagnetica cu alte aparate.

Instructiuni si declaratia producatorului - emisiile electromagnetice

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate
Emisii RF CISPR 11 Grupa 1
Emisii RF CISPR 11 Clasa A

Emisii armonice Neaplicabil

IEC/EN 61000-3-2

Fluctuatii de Este conform
tensiune/emisii
fluctuante IEC/EN

61000-3-3
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Instructiuni privind mediul
electromagnetic

Sistemul utilizeaza energie RF numai
pentru functionarea sa interna.

Prin urmare, emisiile RF sunt foarte scazute
si nu ar trebui sa interfereze cu
echipamentele electronice din apropiere.

Avand in vedere emisiile sale caracteristice,
acest echipament poate fi utilizat in zone
industriale si in spitale (CISPR 11 clasa A).

Tn cazul utilizarii intr-un mediu rezidential
(pentru care se solicita in mod obisnuit
CISPR 11 clasa B), este posibil ca acest echi-
pament sé nu ofere protectie adecvata pen-
tru serviciile de comunicatii prin radiofrec-
venta. Utilizatorul poate fi nevoit sa ia
masuri de atenuare a efectelor, precum
relocarea sau reorientarea echipamentului.



Instructiuni si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Descarcare elec-
trostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

Impulsuri
electrice rapide/
in rafale

IEC 61000-4-4

Supratensiune
IEC 61000-4-5

Céderile de
tensiune, intreru-
perile scurte si
variatiile de tensi-
une de pe liniile
de alimentare
IEC 61000-4-11

Camp magnetic
frecventa retea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Nivelul testarii
IEC 60601-1-2

contact +/-8 kV
aer+/-2,4,8,
15 kV

+/-2 kV pentru
liniile de alimen-
tare de la retea
+/-1 kV pentru
liniile de intrare/
iesire

pentru alimenta-
rea de la retea
+/-1 kV linie

la linie

+/-2 kV linie

la pdmant

pentru intrare/
iesire

+/-1 kV linie

la linie

+/-2 kV linie

la pamant

Céderi de
tensiune:
0%U,0,5si
1 cicluri
70% U, 25
de cicluri

Intreruperi
de tensiune:
0% U,, 250
de cicluri

30A/m

Nivelul de
conformitate

contact

+/-8 kV
aer+/-2,4,8,
15 kV

+/-2 kV pentru
liniile de ali-
mentare de
laretea

N/A

pentru liniile
de alimentare
de laretea
+/-1 kV linie
la linie

+/-2 kV linie
la pdmant

pentru intrare/
iesire

N/A

Caderi de
tensiune:
0%U,05si
1 cicluri
70% U, 25
de cicluri

Intreruperi
de tensiune:
0% U,, 250
de cicluri

30A/m

Instructiuni privind mediul
electromagnetic

Dacé podelele sunt acoperite
cu material sintetic, umidita-
tea relativd va fi de cel putin
30 %.

Calitatea energiei retelei de
alimentare trebuie sé fie cali-
tatea specificd unui mediu
comercial sau spitalicesc.

Calitatea energiei retelei de
alimentare trebuie sa fie cali-
tatea specifica unui mediu
comercial sau spitalicesc.

Calitatea energiei retelei de
alimentare trebuie sa fie cali-
tatea specifica unui mediu
comercial sau spitalicesc.
Dacd utilizarea sistemului
necesitd functionarea conti-
nud in timpul intreruperilor
alimentarii cu energie electri-
ca, sistemul poate fi alimen-
tat de la bateria reincarcabila
integrata.

Céampurile magnetice la
frecventa retelelor electrice
trebuie sa fie specifice nive-
lurilor unei locatii tipice din-
tr-un mediu comercial sau
spitalicesc.

NOTA: U, este tensiunea retelei de c.a. inainte de aplicarea nivelului de test.
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Instructiuni si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Radiofrecventa
indusa
IEC 61000-4-6

Radiofrecventa
radiata
IEC 61000-4-3

NOTA 1: La 80 MHz se aplica intervalul de frecventa mai inalt.

Nivelul testarii
IEC 60601-1-2

Pentru liniile de
alimentare

3 VRMS

0,15 - 80 MHz
6V RMS

in benzi ISM
80% AM la 1 kHz

3V/m 80 MHz
panala2,7 GHz
80% AM la 1 kHz

Apropierea fata
de aparatele
wireless de
comunicatii prin
radiofrecventa
385 -5.785 MHz,
panala 28 V/m

Nivelul de
conformitate

Pentru liniile
de alimentare
3VRMS

0,15 - 80 MHz
6V RMS

in benzi ISM
80 % AM la

1 kHz

3V/m80-
2.700 MHz
80% AM la
1 kHz

Apropierea
fata de apara-
tele wireless
de comunicatii
prin radiofrec-
ventd 385 -
5.785 MHz,
pana la 28 V/m

Instructiuni privind mediul
electromagnetic

Echipamentele portabile si
mobile de comunicatii cu
radiofrecventa nu trebuie
utilizate la o distanta mai
mica de orice parte a siste-
mului, inclusiv fata de cablu-
rile sale, decat distanta de
separare recomandata calcu-
latd pe baza ecuatiei aplica-
bile frecventei emitatorului.

Distanta de separare reco-
mandata

d=117VP

d = 1,17/P 80 pani la 800
MHz

d = 2,33vVP 800 MHz péni la
2,7 GHz

unde P este puterea maxima
de iesire a emitatorului in
wati (W) conform producato-
rului emitatorului, iar d este
distanta de separare reco-
mandata in metri (m).

Intensitatea campului de la
emitdtorii de radiofrecventd,
conform datelor stabilite prin-
tr-un studiu electromagnetic
asupra amplasamentului

a) Nu trebuie sa depdseasca
nivelul de conformitate in fie-
care banda de frecventa.

b) Pot aparea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol.

(«l)))

NOTA 2: Este posibil ca aceste instructiuni sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea
electromagneticd este afectata de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.
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a) Intensitatea campului de la emitatoarele fixe, precum statiile pentru telefoane radio
(celulare/fara fir) si aparate radio mobile de teren, aparate radio pentru amatori, transmisii
radio AM si FM si transmisii TV nu pot fi prevazute cu precizie. Pentru evaluarea mediului
electromagnetic determinat de emitéatoarele fixe cu radiofrecventa trebuie sa se aiba in
vedere studierea amplasamentului electromagnetic. Daca intensitatea masuratd a cdmpu-
lui din locatia in care sistemul este utilizat depaseste nivelul de conformitate aplicabil pen-
tru radiofrecventd, sistemul trebuie monitorizat pentru verificarea functionarii normale.
Daca se constata o functionare anormald, pot fi necesare masuri suplimentare, precum
reorientarea sau relocarea sistemului.

b) Peste banda de frecventd 150 kHz — 80 MHz, intensitatea campului trebuie sa fie sub 3 V/m.

Distante de separare recomandate intre echipamentele portabile si mobile
de comunicatii cu radiofrecventa si sistem

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbatii-
le cu radiofrecventa radiatd sunt controlate. Utilizatorul sistemului poate contribui la preveni-
rea interferentelor electromagnetice mentinand distanta minima intre echipamentele porta-
bile si mobile cu radiofrecventa (emitatoare) si sistem, dupa cum se recomanda mai jos, in
conformitate cu puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicatii.

Puterea nominala Distanta de separare (m) conform frecventei emitatorului

maxima de iesire

(W) a emitatorului 150 kHz - 80 MHz 80 - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
d=117/P d=117VFP d=233vP

0,01 0,12m 0,12m 0,23m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,177 m 1,177 m 2,33m

10 3,70m 3,70m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 23,3m

Pentru emitatoarele a cdror putere maxima de iesire nu este prezentatd mai sus, distanta
de separare recomandata (D) in metri (m) poate fi estimata utilizand ecuatia care se aplica
frecventei emitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati (W)
conform producatorului emitatorului.

NOTA 1: La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru banda de frecventa
mai mare.

NOTA 2: Este posibil ca aceste instructiuni sé nu se aplice in toate situatiile. Propagarea elec-
tromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia structurilor, obiectelor si persoanelor.
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1. BaxxHana IIIH(I)OpmaI.WIﬂ — NpoYTNTE Nepen NcnosibsoBaHnem

MNepep ncnonb3osaHnem cnctembl Ambu® VivaSight™ 2 DLT BHUMaTeNnbHO 03HaKOMbTECb C
HacTosALel NHCTPYKLMe No 6€30NacHOCTU. HCTPYKLMA NO MPUMEHEHMIO MOXET ObITb
o6HoBNEeHa 6e3 JONONHNTENbHOrO yBeAOMeHNA. Konun TeKyLein Bepcun NnpefoCcTaBnsaoTca
no 3anpocy. O6paTnTe BHUMaHMeE Ha TO, YTO B STUX MHCTPYKLMUAX HE OOBACHAIOTCA 1 He Onu-
CbIBalOTCA KNNHMYECKMe NpoLeaypbl. B HUX onncaHbl TONbKO OCHOBHbIE MaHMNYNALNUN U Npa-
BIWa TEXHUKU 6@30MacHOCTY, CBA3aHHbIE C UCNonb3oBaHmeM cuctemsl VivaSight 2 DLT. Mepen
nepsbiM ncnonb3osaHuem VivaSight 2 DLT nonb3oBaTenn AoMKHbI MPONTU COOTBETCTBYlOLWEE
o6yyeHue nNpoueaypam opanbHOM MHTY6AL MM 1 03HAKOMUTBCA C Ha3HaYeHMEM, NPERYNpPeX-
AEHUAMMN 1 NPOTUBONOKAa3aHNAMM, NEPEUNCIEHHBIMW B 3TUX UHCTPYKLMAX.

Ona cuctembl VivaSight 2 DLT rapaHTua He npefycMoTpeHa.

B HacTosAwwem gokymeHTe TepmuH VivaSight 2 DLT cootBetcTByeT Ambu® VivaSight™ 2 DLT, a Tep-
MWH coedUHUMesTbHbIU Kabesib 03HauaeT COeAMHUTENbHDIV Kabenb Ambu® VivaSight™ 2. TepmuH
cuctema VivaSight 2 DLT ncnonb3yeTca B ONMcaHnAX, oTHocALWmXcA K VivaSight 2 DLT, coeguHu-
TenbHOMY Kabento 1 ycTpoicTBy Bu3yanusauum Ambu.

1.1. HasHayeHne

VivaSight 2 DLT — 370 cTepunbHaa ojHOpa3oBas ABYXNPOCBETHAA S3HAO0OPOHXMaNbHaA Tpy6-
Ka, NpeAHa3HaueHHas 4na U30NALMM IEBOTO UK MPABOTO NIerkoro nayueHTa Nnpy ofHoneroy-
HOW BEHTUNALMN.

Cuncrtema VivaSight 2 DLT npefiHa3HaueHa Ans NPOBEPKMN PacronNoXeHNsa TPyOKM U KoppeKTr-
POBKM ee NoNoXeHnA.

BospactHas rpynna
Cuncrtema VivaSight 2 DLT npefiHa3HaueHa 41 B3pOC/IbIX NAaLUEeHTOB.

YcnoBua nucnonbsoBaHna
Cuncrtema VivaSight 2 DLT npeaHa3HayeHa AnA NPYMEHeHWA B ONepaunoHHbIX 1 OTAENEHNAX
VNHTEHCUBHON Tepanumu.

MuHMManbHbIl ypoBeHb NpodeccioHaNbHOI NOATOTOBKU

Bpauu nnu meanuvHcKmne cectpbl, paboTatowne noa KOHTPonem Bpaya, obyyeHHble Nnposeje-
HUIO NpoLefyp UCKYCCTBEHHOWN BEHTUNALMMW Nerknx u aHecteamn. Cuctema VivaSight 2 DLT
[IOMKHa NCMoMb30BaTbCA B COOTBETCTBIMN C MECTHBIMU MEAVNLIMHCKMY NpoLieAypamm npose-
[leHVA BEHTUAALUMN NIETKKX.

1.2. MNoKasaHnA K npyuMeHeHuIo

NHTYy6auma c npumeHeHunem cuctembl VivaSight 2 DLT nokasaHa naymeHTam C natonorve ner-
KUx unn ¢ gpyrumm meguyMHCKUMMN COCToOAHUAMN, Tpe6yIOLL|I/IMI/I 3HF|06pOHXI/IaJ‘IbHOI7I I/IHTy6a-
LUK, NCKYCCTBEHHOWN BEHTUNALMMN U N30NALUM OQHOTO NErkoro oT Apyroro, Hanpumep B Topa-
KanbHOW X1pypruu.

1.3. MpoTtnBonokKasaHmnsa

Mcnonb3oBaHye ABYXNPOCBETHBIX TPYOOK OTHOCWUTENBbHO NPOTUBOMOKA3aHO AN NaLMeHTOB C
HapyLUeH1eM NPOXOANUMOCTY AbIXaTeNbHbIX NYTel, C paHee NPOBEAEHHON TPaxeoCTOMUEN U C
OrpaHUyYeHHbIM OTKPbITUEM pTa. Micnonb3oBaHvie NPOTMBONOKa3aHo As NauueHToB ¢ aepopma-
uven AbixaTeNbHbIX MyTel 1 C 06CTPyKLMeit v CTeHO30M Tpaxew UK NeBOro rMaBHOro 6poHxa.

1.4. KnuHnyeckne npenmyuiecrsa

. BbICTpaﬂ I/IHTyﬁaLlI/Iﬂ nycnewHaa nsonayna nerkoro anAa nposeaeHna OAHOJ‘IEI’OHHOVI BeH-
Tunauum (OLV).

. YmeHbLaeTcs HeO6XO/:WIMOCTb B NCNOJIb30BaHUN 6p0HXOCKOI‘Ia ANA NoATBePXAeHUA
nonoXxeHua Tpy6KM Npn MHTyGauun 1 Npy NpoBeAeHUK Npoueayp.

. HenpepbiBHbIi MOHUTOPVHT NONOXeHWA TPYOKN B XOAe NPOoBeAeHWs NpoLeayp v
6bICTpoe o6Hapy>KeHV|e CMeLleHnA NN HenpasUbHOIO MNONIOXKEHNA pr6KVI.

. MNoBbllweHne 6€30MacHOCTM NaLreHTa 6rarofgapa paHHeMy OOHapYKeHUIO 1 KOppeKLun
HenpaBuUbHOro NOJIOXKeHUA pr6KVI.
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1.5. MpepynpexaeHna n npegocrepexeHnsa

HecobniofeHne npegynpexneHnii v npefocTepeXxeHnii, NePeUnNCIEHHbIX HXKE, MOXeT
nosseyb 3a cobom TpaBMUPOBaHME NauneHTa Uin NnoBpexxaeHve nsgenna. KomnaHua Ambu
He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a N10601 yep6, NPMYMHEHHbIN cUCcTeMe, NN TPAaBMUPOBa-
HVe nauyeHTa B pe3ysibTaTe HeNpPaBWIbHOIo NCNOJib30BaHNA CUCTeMbl.

NPEAYNPEXAEHUE A

(I8

He ocyuiecTBnsnTe MHTY6aLuio 1 3KCTybauuio ¢ momolybio cuctembl VivaSight 2 DLT,

a TaKXe He nepemeLanTe CMCTEMyY, He NPOBeAA MNONHOE CAYBaHNE MaHXeT.
MNepemeuyeHne cuctembl VivaSight 2 DLT ¢ HagyTbiMU MaHXeTamyi MOXKET NPUBECTY K
NOBPEXAEHUNIO MATKMX TKaHEN.

Temnepatypa noBepxHocTn cuctembl VivaSight 2 DLT moxeT gocturatb 43 °C 1 Bbilue
npu pasmMelleHnn TpybKr CHapyu naumeHTa. Mo 3Toil NpuYnHe peKomeHayeTcA
BbIK/IOYaTb YCTPOWCTBO BM3yanu3saumm unm otknioyatsb VivaSight 2 DLT ot ycTpoiicTBa
BU3yann3aLum nocse npefBapuTenbHON MPoBepKK. YToObl NpeAoTBPaTHTL BO3AEN-
CTBUE Ha TKaHW, BK/loUalTe yCTPOWCTBO BU3yanunsauuv unmn noagkniovainte TpyoKy Heno-
CpeACTBEHHO nepef NCMoNb30BaHNEM.

He ncnonb3yiiTe MHTY6aLMOHHBIN CTUET, OTIMYHbIVA OT MOCTABIAEMOro B KOMMJIEKTE.
Mcnonb3oBaHue cTuneTa, BbICTYNaloLero 3a ANCTaNbHbI KOHeL, TPYOKM, MOXeT Bbi3BaTb
NoBpeXAeHNA roN0COBbIX CBA3OK NP UHTYOALMN.

Y6epuTech, uto Kabenu n Tpybkm cuctembl VivaSight 2 DLT He nonapaaloT Ha rnasa nawueH-
Ta NPV NHTY6aLMM U NPUMEHEHUW, TaK KaK 3TO MOXKeT NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO rnas.
Ecnu cTunet yctaHaBnrBaeTCA NOBTOPHO, ybeAnTeCh, 4TO OH BBOANTCA B OPOHXMaNbHbII
npoceeT cuctembl VivaSight 2 DLT. He BBoauTe cTUneT B TpaxeasibHbli NPOCBET CUCTEMbI
VivaSight 2 DLT, Tak Kak OH 6yaeT BbiCTynaTb U3 BbIXOAa SHAOTPAxeanbHOW TPy6KU,

UTO MOXET MPUBECTUN K MOBPEXAEHUAM TPAXEN UM FONOCOBbIX CBA3OK NPU UHTY6ALMN.
M306paxeHus, nepepaaBaembie kamepoii VivaSight 2 DLT, He flonyckaeTcsa NCnonb3oBaTb
ANA ANarHoCTUYECKUX Lienein. 3TO MOXeT NPUBECTU K MOCTaHOBKE HETOYHOTO MM OLWN-
60YHOro ANarHo3a, Bbi3BaTb NOBPEXAEHNA CIM3NCTON 0BONOUKHM NN TKAHW B CBA3M C
ype3MepHbIM NepemelleHnem TpyoKu.

[llaBneHue B MaHxeTe He AOMKHO npesbilwatb 30 cm , , TaK KaK YpesmepHoe HajyBa-
HVe MaHXeTbl MOXeT NOBPeAUTb CIIM3NCTYI0 060NTOUKY Tpaxen U 6POHXOB.

He ncnonb3yiite VivaSight 2 DLT B HenocpeacTBeHHOM 611M30CTU OT NIErKOBOCMIAMEHSA-
I0LLMXCA ra3006Ppa3HbIX aHECTETVNKOB WN BELLECTB, Tak Kak 3TO MOXeT NPVBECTU K TPaB-
MWPOBaHWMIO NauuneHTa, nospexaeHuio VivaSight 2 DLT nnun nckaxeHuio n3obpaxeHus
Ha yCTPONCTBE BU3yanun3aumu.

He ncnonb3yite VivaSight 2 DLT B HenocpefcTBEHHOM 6IM30CTH OT 1a3€PHOro Uan
3NEKTPOXMPYPrnyeckoro o60pyaoBaHma, Tak Kak 3TO MOXeT NPMUBECTU K TPaBMIPOBa-
HUIO MauneHTa, noBpexaeHuto VivaSight 2 DLT unu nckakeHuo n3obpaxeHus Ha
YCTPOWCTBE BM3yanu3auuu.

ToKu yTeuKmn Yepes naumeHTa Npy NCNosib30BaHUV HaXOAALIMXCA NOA HaNPAXeHnem
3HpockonoB B cucteme VivaSight 2 DLT MOryT CyMMMpPOBAaTbCA M OKa3aTbCA CANLLKOM
BbICOKMMM. YTOGbI CBECTU K MUHUMYMY TOKU yTEUKM Yepes naLmeHTa, C yCTPOCTBOM
VivaSight 2 DLT cnepyeT ncnonb3oBaTh TONbKO 3HAOCKOMbI € paboyeii YacTbio Tvna CF
nnu BF.

He nbitaiiTech ounwath ycrTpoiicTeo VivaSight 2 DLT n He ncnonb3yiite niobyto ero yactb
NOBTOPHO, TaK Kak n3genune npegHasHayeHo ANnA O4HOKPATHOrO MPUMEHEHNA.
[OBTOPHO NCMNOJNIb3yeMOoe U3AeNIne MOXeET CTaTb MCTOYHNKOM 3arpA3HEHUA U NPUBECTU
K PasBUTMIO MHPEKLNIA.
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12. He nblTaiTeCb 04UCTUTb M NOBTOPHO UCMOJIb30BaTb COEANHUTENbHbIN Kabenb ana
MHTY6aLmmn pyroro nauuneHTa, Tak Kak fJaHHOe YCTPOCTBO NpefjHasHaueHo Ad
VHAVBKAYaNbHOIO NCMNOMb30BaHMA. [TOBTOPHO NCNOSb3yeMblil COeANHNUTENbHbIN
Kabesib MOXeT CTaTb MCTOYHUKOM 3arpA3HEHUA 1 NPUBECTU K Pa3BUTUI0 MHOEKLUIA.

13. He ucnonb3ynte nspenue, ecnv NOArotToBKa v NnpoBepka nsgenus (cm. pasgen 4.1)

He 3aBepLUMIach YCrewHo, Tak Kak 3TO MOXeT Bbl3BaTb TPaBMUPOBaHVe NaLuneHTa.

14. 3anpelaerca ucnonb3osatb VivaSight 2 DLT ¢ KOHHeKTOpamu, OTAIMYHBIMU OT CTaH-
APTHBIX KOHHEKTOPOB 15 MM, NpefiHasHauYeHHbIX AJ1A NPUCOEAVNHEHNA K 060pyAoBa-
HWIO 1 KOHTYpaM VIBJ1, NOCKONbKY 3TO MOXeT MPUBECTUN K HeJOCTaTOYHON BEHTUAALUN.

15. ® Ambu VivaSight 2 DLT He siBnsieTcsa 6e3onacHbiM Ans MPT ycTpoiicTBOM.

OCTOPOXHO!

1. He ucnonb3yiite n3genue, eciiv maHxeTa NOBPeXAEHa, TakK Kak 3TO MOXeT NpUBeCTy K
Hef0CTaTOYHOW BEHTUNALMM, TUMOKCWN 11 NOTPe6oBaTb MOBTOPHON NHTY6aLmn.
Heobxoanmo cobntofaTb 0CTOPOXKHOCTb BO U36eXaHWe NOBPEXAEHNA MaHXeTbl Npu
MHTY6aLMK, NOCKONbKY 3y6bl NaLMeHTa MK OCTPble MOBEPXHOCTU BCMOMOTaTeNIbHbIX
CpencTB ANA MHTY6aLmMmU MOTYT MOBPEANTb MaHXeTy.

2. lMepep ucnonb3oBaHvem Bcerga nposepaiTe coBmectumocTb VivaSight 2 DLT u
BHeLLHEero ycTponcTaa (Hanprmep, 6pOHXOCKOMa, aCNMPaLIMOHHOrO KaTeTepa),
4TO6bI y6eANTbCA, UTO YCTPONCTBA CMOTYT MPONTU Yepes NPoCBeT TPYOKH.

3. He ncnonb3yiiTe NpoMbIBOYHYIO TPYOKY ANIA acnypaLui, MOCKObKY 3TO MOXeT
NPUBECTY K NepeKpbIBaHMIO TPYOKHN.

1.6. MoTeHyManbHble HeXXenaTesbHble ABJIEHUA

HOTeHuMaanble He)enatesibHble ABNEHUA, CBA3AaHHbIE C NCMOJIb30BaHNEM ABYXNPOCBETHbIX
Tpy6OK (CNMCOK He NCYepnbIBalOLWMIA): OXPUNIOCTb, 60/b B ropne, pBaHble paHbl POTOBOW
nonocCTn, TPaBMa roslIoCoBbIX CBA3OK, NOBpexXaeHnA cnnsncTon 060!10LIKVI, TaneOﬁpOHXMaﬂb-
Hblé NOBpeXXAeHWA, TPaBMbl FOJTIOCOBOIO XpALla, TapuHIUT, NapuHrocnasm, 6p0oncna3M,
acnupayna coaepXxmnmoro xenyaka, rmnoKCceMUA, rMNOTEH3NA, MTHEBMOTOPAKC, apuTMu1A, oCTa-
HOBKa cepaua.

1.7. O6wme 3ameyaHus
Echns npouecce Unm No NpNYNHe NCNONb30BaHUA AHHOIO U3aenna NPousoLWNo cepbe3Hoe
npowuclecTtseue, COO6LL|I/ITe 06 3TOM NMPON3BOAUTENIO N B OPraHbl I'OCy,qapCTBeHHOI?I BNacTu.

2. OnucaHve cucTtemMbl

Cuctemy VivaSight 2 DLT MoXHO nogkntoyaTh K yCTpoincTBam Brsyanusaumm Ambu.
NHdpopmaumio 06 ycTporcTBax Bu3yanusauum Ambu cm. B UHCTPYKLWN MO NPYMEHEHIO
yCTPONCTB BM3yanu3auun Ambu.

2.1. KomnoHeHTbl n3genun

Ambu® VivaSight™ 2 DLT KaTanoxHble Homepa:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
& Bce Tpy6ku noctaBnaoTcA ¢ Y-06pa3Hbim
KOHHEKTOPOM (BHYTPEHHMI fArnameTp 2 X 15 Mm,

BHeWwHUN gnameTp 1 x 15 MM) n cTuneTom.
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Pasmep Tpy6kn Pasmep BHewHuni b deKkTnBHDLIN 3¢ dekTnBHDLIN

(Fr) P N BHYTp BHYTp
AnameTtp, MM Anametp¥*, Anametp¥*,
6p Vi, MM T} Vi, MM
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 Makc. 10,5 MuH. 4,4 MuH. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Makc. 11,0 MwuH. 4,6 MwuH. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 Makc. 11,5 MuH. 4,8 MuH. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 4 Makc. 12,0 MuH. 5,0 MuH. 5,0

* CMm. onpefeneHue «3$GeKTNBHOIO BHyTPEHHero AnameTpar B pasgene 2.2.

Ambu® VivaSight™ 2 KaranoxHbie Homepa:
CoeauHNTENbHbIN Kabenb

412030000 CoefjmHnTENbHBIN Kabenb Ans
@)’@ Ambu® VivaSight™ 2
[OnuHa kabens: 2000 Mm + 50 MM
2.2. CoBmecTMble nsgenusa

YcTpoincrBa KatanoxHbie Homepa

Busyanusayuvm Ambu®

Cunctema VivaSight 2 DLT u coefuHuTenbHbIN Kabenb
[OMKHbI MOAKIIIOUATLCA K U3AENVAM, yKa3aHHbIM
HUXE, N UCNOJIb30BaTbCs COBMECTHO C HUMU:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Homep mopenu yctpoiictea Busyanusauyum Ambu cm.
Ha 3TUKeTKe Ha 3afiHell CTOpOHe yCTpolicTBa
Bu3yanusaymu. CM. UHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIo
ycTponcTea Bu3yanusauyuv Ambu.

W3penus, npurogHble AnA ncnonb3oBaHuA B npocseTe cuctembl VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ KaranoxHbie Homepa
AcnupaumnoHHbI KaTeTep

T 412100000

Apyrue nspenua
«  Mpoune acnupaLmoHHble
KateTepbl.
. BpoHxockonbl.
. KateTtepbl ¢ kaHanom
ANA BEHTUNALMUN.
+  WHTy6auroHHble KaTeTepbl.
Pa3mepHas ceTka AnAa noabopa Uspenuii, NPUroaHbIX ANA NCNONb30BaHKA B MPOCBETaX
cuctemsl VivaSight 2 DLT:

Pasmep Tpy6Kku D¢ PpeKTUBHDIN d¢dPeKkTnBHbLIN
BHYTPEHHMI Anamertp, BHYTPEHHMI AnameTp,
GpOHXMANbHbBIN*, MM TpaxeanbHblit*, Mm

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr MuH. 4,4 MuH. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr MwuH. 4,6 MwuH. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr MwuH. 4,8 MwuH. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr MwuH. 5,0 MwH. 5,0

* D¢pdeKTUBHbBI BHYTPEHHWI AaMeTp NPYMEHAETCA Kak ONopHas BennymnHa Ana nogbopa cooT-
BETCTBYIOLIErO AvaMmeTpa 6POHXOCKONa UK 1pYroro n3fenus, KotTopoe Heo6xoaNMo BBECTU B
npoceeTbl. BennunHa 3¢ppeKTMBHOrO BHyTPEHHErO ANaMeTpa OTAIMYAETCA OT BESIMUNHDI BHY-
TPEHHEro AnameTpa, NOCKOJbKY YUUTbIBAET CyKeHWe NPOCBeTa B MeCTe PacronoXKeHVsA KaMepbl.
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O6opyaoBaHue ANna NCKYCCTBEHHOI BeHTUnAunm nerkux (UBJ1)
Cuctembl VIBJ1 c KOHMYECKMY OXBaTbIBaOWMMMN KOHHEKTOPaMM IuaMeTpoM 15 MM B COOTBET-
cTBum ¢ I1SO 5356-1.

anHaAﬂe)KHOCTIII

.

LWnpurubl o cTaHAAPTHBIM KOHUYECKUM N03POBCKUM HAKOHEYUHNKOM (KOHyCHOCTb 6 %).
MaHomeTp ANA N3MepeHNA faBNeHnA.

2.3. KomnoHeHTbl cuctembl VivaSight 2 DLT
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14 15 16 17 18

KomnoHeHT

TpaxeanbHbli KOHTPObHbBIV 6anNNoH
C BO3BPaTHbIM KNlanaHoM

MpoMbIBOYHbBIV MOPT
SHpoTpaxeanbHasa TpyoKa

BpoHxuanbHas Tpy6Ka

KoHHEeKTOop 3HAoTpaxeanbHom Tpy6-
K1 (0XBaTblBaEMBbIIA)

KoHHeKTop 6poHXManbHOM TPy6KM
(oxBaTblBaeMmbii1)

Crunet

Bbixopabl Ana NPOMbIBKU

2 34567

12 13

DyHKuna

MimeeT NopT, COBMECTVMBIV C N03POBCKUMMU
COeMHNTENAMY, ANA HaAyBaHWA UKW cay-
BaHWA TpaxeanbHON MaHXeTbl, @ TakxKe
NoKa3blBaeT, HafyTa TpaxeanbHas MaHXeTa
unu cayTa

MopT, cOBMeCTUMbIN C NIIOIPOBCKUMU COEAN-
HUTeNnAMU, ANA Noaaum sosayxa v pusnono-
rMYeCKoro pacTBopa AnA OUNCTKM Kamepbl

Ob6ecneyurBaeT NPOXoXAeHWe Bo3ayxa Ans
BEHTUNALUM NAW CAYBAHWA NPaBOro Nerko-
ro

O6ecneunBaeT NPOXoXAeHe BO3AyXa AN1A
BEHTUAALNY NN CAYBAHUA 1EBOTO Nerkoro

CoepvHAET 3HAOTpaxeanbHy Tpy6Ky ¢
Y-06pa3HbIM KOHHEKTOPOM

CoepviHAET 6POHXUANbHYI0 TPYOKY C
Y-06pasHbIM KOHHEKTOPOM

Mpunpaaet HeobxoanMmyto popmy TpybKe
npv MHTy6aLmn

MNopaua BO3ayxa u ¢VI3I/IOJ10FI/IH€CKOFO pac-
TBOpPaA A/1A OUYNCTKU JINH3bl Kamepbl



Ne KomnoHeHT QDyHKUMNA
9 BpoHxuanbHasa maHXeTa MaHxeTa 6051bLwOro 06beMa U HU3KOTo
AaBneHna obecneunBaeT NIOTHOE Npune-
raHue K cTeHKe 6poHxa
10 Brvpeokamepa 1 cBeTOANOAHDIN Bu3syanbHan obpaTHas CBA3b AN NoMoLm
VCTOYHVK CBETa MeJULMHCKOMY NepcoHasy B onpefeneHnm
NONIOXKEHVA SHA0OPOHXMaNbHON TPYOKM
n TpaxeanbHaa MaHXeTa MaHxeTa 6051bLWOro o6bema 1 HU3KOro
faBneHnA obecneynBaeT NIOTHOE Npune-
raHue K CTeHKe Tpaxeu
12 BpoHxXranbHblii KOHTPOMbHbIN 6an- MmeeT NopT, COBMECTUMBII C JI03POBCKUMUN
NOH C BO3BPATHbIM K/lanaHom COeAVHNTENAMW, ANA HaAyBaHWUA UK CAY-
BaHWA OPOHXMaNbHOW MaHXKeTbl, @ TaKXKe
nokasblBaeT, HaayTa 6poHXManbHasA MaH-
XeTa unu cayTa
13 BrvpeokoHHeKTOp MopKnouaeTca K KOHHEKTOPY AnA TPYOKM
Ha coeAVHNTENbHOM Kabene A coeanHe-
HuA nocnepaHero c VivaSight 2 DLT
14 DHJ0CKOMNMYECKMNIA KONMaYyokK ObecneunBaeT BbIXO/ BO3JlyXa Npu cAyBa-
HWW NErKoro 1 OTKPbIBaeT AOCTYN ANA
YCTPOWCTB, BBOAVMbIX Yepe3 NpocBeT
cuctemsl VivaSight 2 DLT
15 [oBopoTHble NepeknoyaTenn [03BONAT OTKPbLITb U NEPEKPbITh NOTOK
BO3/lyXa Mpu NCKYCCTBEHHOW BEHTUAALMUMN
16 TpaxeanbHas AbixaTesibHasA TpybKa ObecneunBaeT NPOXOXAeHWe BO3AyXa ANA
BEHTUNALMMN NPABOro Nerkoro
17 BpoHxvanbHas AbixaTenbHasa Tpybka — ObecrneuvBaeT NPOXoxaeHWe BO3ayxa ANA
BEHTUIALUN N1eBOrO Ierkoro
18 KoHHekTOp ana UBJ1 Cnyxut gna coeanHenna VivaSight 2 DLT ¢
cuctemon VBJ1
19 KoHHeKTOp 6poHXManbHOM TPy6KM CoepuiHsaeT Y-06pa3Hblil KOHHEKTOP C
(oxBaTblBalOL M) 6POHXMANbHON TPYOKOW
20 KoHHeKTop 3HfoTpaxeanbHon Tpy6-  CoefmHAeT Y-06pa3sHblii KOHHEKTOP C Tpa-

K1 (OXBaTblBaOLL W)

xeanbHol Tpy6Koii
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2.4. KoMNoOHeHTbl coeANHNTENbHOro Kabensa

21
Ne KomnoHeHT
21 KoHHeKTOp AnA Tpy6Kn
22 Kabenb
23 KoHHeKTOp ana ycTpoiictsa
BU3yanusayum

3. YcnoBHble 0603HaueHnna

CumBonbl

Lk
oo
ol
af)
14
G“ us

3HaueHune

BHewHunn anametp B Fr

BHewHunn anametp
3HA06POHXMANBHON
Tpy6KM

MeguumnHckoe nsgenue

CTpaHa-VI3FOTOBVITeHb

[Ons viHaveyAayanbHOro
MCNOMb30BaHNA

Pa6ouas uactb Tna BF ¢
3aluToN OT paspaaa
nednbpunnaTopa

22

DyHKUNA

23

MNopknioyerme K cucteme VivaSight 2 DLT

MNopknioyeHne cuctemsl VivaSight 2 DLT k
ycTpoicTBam Budyanusaumm Ambu ans
nosyyeHnA BUAeOn3006paxeHns B pexnme

peanbHOro BpemeHmn

MopKnoueHme K yCTPONCTBy
BM3yanusauyun Ambu

CumBonbi

@ EFF Tr. ID

GTI

> () @F °

3HauyeHune
SddeKTnBHBIN
BHYTPEHHWIA ArameTp
3H[OTpaxeanbHon TPyoKM
SddeKTnBHbLIN
BHYTPEHHUI fuameTp
3HAOBPOHXMANBHOW
TpybKM

Mmo6anbHbI Homep
TOBapPHOWN efNHNLbI

He ncnonb3osartb, ecnn
ynakoBKa noBpexaeHa

CrepunbHoe nokpbiThe.
CrepunusoBaHo ¢
1Crnonb3oBaHNemM
3TUNEeHOKCKUAA

HecTtepunbHoe nsgenve

3HaK KOMMOHEeHTa, NpM3HaHHbIN KomnaHven UL gna Kanaabl n CLUA

JlononHUTENbHbIV CNNCOK 3HAaYEHWI CUMBONOB MOXHO HaWTW Ha caiTe:

https://www.ambu.com/symbol-explanation.

4. Ucnonb3oBaHue cuctembl VivaSight 2 DLT
Homepa, ykasaHHble HUxXe B cepbix Kpyrax (

4.1.NoaroToBKa 1 npoBepkKa
1. MNop6epute pasmep cnctembl VivaSight 2 DLT ¢ yueTom aHaTOMUYeCKNX OCOGEHHOCTEN

nauueHTa.
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https://www.ambu.com/symbol-explanation

Y6enuTech, YTO repMETUUHOCTb CTEPUBbHO UHAVBUAYaNIbHON YNAaKoBKM He HapyLueHa. 1a
MpoBepbTe Hanuume Bcex KOMMOHEHTOB M3Aenua, ybeanTech B OTCYTCTBUMN Ha N3Aennn
3arpA3HEHMIA UK NOBPEXAEHNI, TaKUX KaK LlapanyiHbl, OCTPbIe KPas U BbICTYMbl, KOTO-
pble MOryT TpaBMMpoBaThb NauueHTa. 1b

Mpu ncnonb3oBaHNM U3aenuid BHyTPY TPYyOKM NPoBEPbTE X COBMECTUMOCTb C HEl 1
ybeauTech, UTo U3ENMA MOryT 6ecnpenAaTCTBEHHO NPOXOANTbL Yepes TPYOKM.

[1nA opreHTPOBOYHOrO NoAbopa pasMepa N3fenunsa NCnonb3yinTe 3HaueHUs 3ddeKTnB-
HOro BHyTpeHHero AnameTpa, NpeAcTaB/eHHble B Tabnuue B pasaene 2.2. Boibop n3pe-
JINA TONBKO C y4eToM 3bPpeKTMBHOro BHyTpEHHero anameTpa cuctemsl VivaSight 2 DLT
He MOXeT rapaHTMPOBaTb ero COBMeCTUMOCTb.

BbinonHuTe LMKN HagyBaHWA U CAYBaHUA MaHXeTbl, YTOObl NPOBEPUTD €€ LIeIOCTHOCTD. (2
Mpwn HeobxoanmocTn cuctemy VivaSight 2 DLT MoXHO cma3biBaTb. He cMa3biBaiTe
06/1aCTb OKONO IMH3bI KaMepPbl Ha ANCTaNIbHOM KOHLLe TPYOKMU.

BkniounTe ycTponcTeo BU3yanmsaunm Ambu, Haxas KHOMKY BKOYeHUA NUTaHUA. CM.
MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUI0 yCTPONCTBa Br3yanusauu Ambu. (3

MNoacoeanHUTe coeNHUTENbHbIN Kabenb K TpyOKe 1 K yCTPOWCTBY BU3yanu3aLmu.
Y6eputech, UTo CTpenkn coBmelleHbl. (4 (5

Y6epanTech, uTo BUAeOU306paXKeHe, BbIBOJMMOE B PeXXMMe PeasibHOro BpeMeHH! Ha
3KpaH, MMeeT NPaBuIbHYI0 OpueHTaLuio. [nA 3Toro HanpaebTe ANCTasbHbI KOHeL,
VivaSight 2 DLT Ha kako-nn60 06beKT (Hanpumep, Ha lafaoHb CBoeit pyKn) (6 . Mpwu
HeOoOXOANMOCTH CKOPPEKTUPYINTE HACTPONKIM N306PaXKeHMA (CM. MHCTPYKLMIO MO Nprme-
HeHUIo ycTpoincTBa Brsyanusaum Ambu). Ecnv He ynaeTtca yeTko yBuaeTb 06bekT,
NpoTpWTE NIMH3Y Ha AUCTaNIbHOM KOHLIe yCTPONCTBa CTEPUIIbHOI candeTKoi unm Tamno-
HOM, CMOYEHHbIM CMTUPTOM.

4.2. Pa6ora c VivaSight 2 DLT
UnTy6auuns

1.

MNepea nHTy6aumen 3aduKcnpyiTe Kabenm 1 TPyoKM PAKOM MU YAEPXKMBAATE UX PYKON,
YTOObI UCKNIOUNTD NoMafiaHne KOHHEKTOPOB Ha IMLIO MW B Ifla3a NaumeHTa npu MHTy6auum.
BeepuTe VivaSight 2 DLT yepes por. (7

Beopute VivaSight 2 DLT, opueHTMpys ANCTaNbHbI KOHeL, BBepX, Noka 6poHxmanbHan
MaH>XeTa He NpoiaeT Yepes ronocoBble CBA3KW. (8a

Ypanute ctuner. 8b

MoBepHUTe TPY6KY Ha 90 rpaaycoB NPOTMB YaCOBON CTPENKM, MOKa He yBUAUTE ronoco-
Bble CBA3KM, O6paLLeHHbIe BBEPX, HAa YCTPONCTBE BM3yanu3auui. (8¢

Habniopas nsobpaxeHue B peanbHOM BPEMEHW Ha YCTPOICTBE BM3yanu3auuu, BBoaute
TpyOKy fanee [0 AOCTUXKEHNSA KOHEUHOTO MOSTIOXKEHUSA, NP KOTOPOM GPOHXManbHas
TpybKa pacnonaraeTcs B NeBOM rnaBHom 6poHxe. 8d

HagyinTe MaHXeTbl O OCTUXKEHW MaKCMManbHOro fasnexus 30 cvm Bog. cT. [poBepbTe
nonoxeHvie Tpyb6KM No yCTPOWCTBY Brlyanusaumu (9 . Ecnv nocne nHty6aumm naymeHt
nepemeLyancs, ele pa3 NpoBepbTe NONoXKeHne TPYOKY Mo YyCTPONCTBY BU3yanu3auuu.
3adukcupyirte VivaSight 2 DLT u fibixaTeNbHbll KOHTYP B COOTBETCTBUU C MPOLIeAY PO,
NPUHATON B JaHHOM Me[VLIMHCKOM YUpeXKAeHNN.

Wcnonb3oBaHne Y-06pa3sHOro KOHHeKTopa

1.

MopcoeanHuTe Y-06pasHblil KOHHeKTOp K cucTeme VivaSight 2 DLT. Y6eauTech, 4to
rony6as 6poHxmanbHas fbiIxaTenbHas TpyoKa Ha Y-06pa3HOM KOHHeKTOpe NoAK/oYeHa
K rony6oin Tpy6ke Ha VivaSight 2 DLT, a npo3payHas TpaxeanbHas AblxaTefibHaa Tpy6-
Ka Ha Y-06pa3HOM KOHHEKTOpe MOAK/IYEHa K MPO3payHoii TpaxeanbHOM Tpy6Ke Ha
VivaSight 2 DLT. 10

MNopcoeanHuTe Y-06pasHbiii KOHHEKTOP K CMCTEME UCKYCCTBEHHOM BEHTURALMW. (10

Ha Y-06pa3HOM KOHHeKTOpe Ha TpaxeanbHOW 1 6pOHXManbHO TpybKax HaHeceHbl
CTpenku, ykasbiBalolne HanpasfieHne NoToka BO3ayxa. Takme Xe CTPenku HaHeCceHbl
Ha NOBOPOTHbIE NepeKoyaTeny, NOAKIIUYeHHbIe K Kaxaoi Tpybke. Koraa cTpenka Ha
NOBOPOTHOM NepeKoYaTene 1 cTpesika Ha TpybKe OpUEHTUPOBaHbI B OAHOM HamnpasJie-
HUK, TPy6Ka OTKPbITa ANA BEHTUNALNN.

YT06bl OCTAHOBUTb BEHTUIALMIO ORHOTO JIETKOro, MOBEPHMTE NepeKoyaTenb Ha 180°
TaK, 4TOObI CTPENKM ObINN HanpaBneHbl B NPOTUBOMONOXHbIE CTOPOHbI. 11a
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5. [lnA cAyBaHNA HEBEHTUANPYEMOrO IErKOro oTKpoliTe Konnayok Beepxy Y-o6pasHoro
KOHHeKTopa. 11b

6. Ecnu Heo6x0arMO, BO30GHOBVTE BEHTUNALMIO KOLTabMPOBAHHOTO JIEFKOro, 3aKpbiB KOJI-
nayoK 12a 1 NOBepHYB NepekntoyaTenb Ha 180° Tak, UTO6bI CTPeNKK 6biNn HanpaBeHbl B
OfIHY CTOPOHY 12b.

OuuncTKa NNH3bI Kamepbl

Ecnun nun3a kamepsl VivaSight 2 DLT 3arpsAsHeHa BblAeNeHUAMMN NN NOMYTHeNa, e MOXHO
OUUCTMTb NyTeM NofaumM Bo3ayxa 1 G1U3MONOrNYeCcKoro pacTBopa B MPOMbIBOUHbIV NOPT Npu
YCNOBUW, YTO 3TO JONyCKaeTCA NpaBuiaMu, yCTaHOBJIEHHBIMU B yUPeXaeHUN.

1. OTKpoOWTe KPbILKY NPOMbIBOYHOrO NopTa.

2. C nomolybio WNpuLa 06bemMom 5 Mn BBegMTE 3 M1 BO3AYyXa B NPOMbIBOYHbIA MOPT U1
3aTeM NpoBepbTe Ka4eCTBO N306paxeHuA.

3. C nomolybio WnpuLa o6bemom 5 mn BBeguTe 3 Mn Gpr3nonornyeckoro pacTsopa B npo-
MbIBOYHbIN MOPT 1 3aTEM NPOBEPbTE KaueCTBO N306paKeHUA.

4, Ecnu nsobpaxeHve B peanibHOM BpeMeH Ha YCTPOCTBE BU3yanu3aunm Bce ele HeyeT-
Koe, MoBTOpMUTE Warn 2 u 3.

5. 3aKponTe KpbILWKY MPOMbIBOYHOIO NopTa.

Ucnonb3oBaHue NpuHaaneXHOCTE 1 APYruxX nsaenun

Mepepn ncnonb3oBaHnem Kakux-nmbo nspenuin BHyTpu VivaSight 2 DLT Bceraa nposogute npo-
BEPKY COBMECTUMOCTU B COOTBETCTBUM C Larom 4 pasgena 4.1. Mepep ucnonb3osaHvem npu-
HafNeXXHOCTN UNW [PYroro N3fenmna NnpoBepbTe ero. B cnyyae Kaknx-nmbo HapyleHnin paboTbl
WM BHELHUX NOBPEXAEeHNIN YyCTPONCTBO HEOOXOAMMO 3aMEHUTD.

JKcTybaumna
1. OTtcoeanHute cnuctemy MBJIL.
2. MonHocTbio cayinTe MaHxeTbl. 133

3. MeganeHHo nssnekuTe Tpy6Ky. 13b

ANNTEeNbHOCTb NPUMEHEHNA
Kamepy VivaSight 2 DLT MOXHO BKtouaTb CyMMapHO He 6onee Yyem Ha 8 4acos.

4.3. Mocne ncnonb3oBaHuA

BusyanbHan npoBepka

I'Iposepre LeNnoCTHOCTb n3genuvs, y6e/:u/|Ter, YTO HET OTCYTCTBYOLUX NI MOBPEeXAeHHbIX
KOMMNOHEHTOB. [py HEOBXOANMOCTU NPOBEAEHNA KOPPEKTUPYIOLLUX JENCTBUI CnefyinTe npo-
ueaypam, NpUHATbIM B MeQULVNHCKOM yuypeXxaeHun.

3aBeplueHune pa6oTbl

1. OTCoeauHNTE COeANHUTENbHDIN Kabenb OT ycTpoiicTa Busyanusauum Ambu. 14a

2. Bbik/tounTe YCTPOWNCTBO BU3yanu3aLumm Ambu, Haxas KHOMKY BbiK/loueHus nutaHus, 14b

3. Cuncrema VivaSight 2 DLT n cTuneT ABRAOTCA U3AENUAMU AN1A OAHOKPATHOIO NpumeHe-
HUA; COEAVHUTENbHBIV Kabenb NpeaHa3HayeH AN MHAMBUAYANIbHOTO NCMONb30BaHNA.
3anpeujaetca 3amaumBaTh, MbiTb, CTEpUAN30BaTb U NCNONb30BaTb NOBTOPHO
AaHHble N3Jenun, Tak KaK B pesynbTaTe 3TUX NpoueAyp BO3MOXXHO HapyLwleHue
Pa6oTbl 3TUX N3AENNIA NN HA HUX MOTYT OCTaTbCA BPeAOHOCHbIE OCTaTOYHbIe
BewecTBa. KOHCTPYKLMA N3AeNnA U UCNONb3yeMble B HeM MaTepuasibl HECOBMECTUMbI
€O CTaHAAPTHBIMM NPOLeAyPaMn OUNCTKI U cTepunusayum. 15

YTunusayua

Cuctema VivaSight 2 DLT aBnseTca usgenvem Ans o4HOKPAaTHOro NPUMEHEeHWs 1 JOMKHa
6bITb yTUAM3NPOBaHa Nocsie ncnonb3osaHnAa. CoeanHuTenbHbl Kabenb VivaSight 2 npep-
Ha3HayeH ANA MHAMBUAYANbHOTO NCNONb30BAHUA 1 JOMKEH ObITb YyTUIM3NPOBAH BMeCTe C
Tpy6KOW, C KOTOPOI OH Ncnonb3oBanca. Mocne ncnonbsosaxunsa VivaSight 2 DLT n coepu-
HUTeNbHbIN Kabenb VivaSight 2 cunTaloTcs 3arpA3HeHHbIM U NoANexar yTuam3aymm B cooT-
BETCTBMM C MECTHBIMU CTaHAAPTaMK No COOPY MHPULMPOBAHHBIX MEANLIMHCKIX U3LENNiA C
3N1eKTPOHHbIMN KOMMOHEHTaMU.

266



5. TexHn4ecKne xapakTepucTukn n3genvs

5.1. MpumeHnMble cTaHAAPTHI

DyHKUMOHVpoBaHue crcTembl VivaSight 2 DLT cooTBeTCTBYeT Clefyowmm HOPMaTUBHbIM
[IOKYMeHTaMm:

- EN 60601-1 «M3penua megmumHckme anektpuyeckme. Yactb 1. O6wme Tpe6oBaHms 6ezonac-
HOCTV C Y4eTOM OCHOBHbIX GYHKLMOHANbHBIX XapaKTEPUCTUKY.

- EN 60601-2-18 «M3paenna meguunHckue anekTpuyeckme. Yactb 2-18. YactHble

TpeboBaHMA 6€30MacHOCTMN C yYETOM OCHOBHbIX GYHKLIMOHANbHbIX XapaKTePUCTUK K SHAOCKO-
nnYyeckoii annapaType».

5.2. TexHnuyeckue xapakrepuctukm VivaSight 2 DLT n coeguHunTenbHo-
ro kabensa

VivaSight 2 DLT n TexHUYECKMe XapaKTepucTuKmn
coeAVHUTENbHbIN Kabenb

MuTtaHne Cuctema VivaSight 2 DLT n coeguHuTenbHbIN Kabenb
MOryT NonyyaTb NMUTaHVe TONbKO OT COBMECTUMOro
ycTpoicTea Busyanmsaumm Ambu. Cm. paspen 2.2
«CoBMecCTUMble nsgenunsa»

YcnoBus oKkpy»aiowein SKcnnyaTtayns XpaHeHne

cpeabl

Temnepatypa okpy»KaioLyei 10-35°C (50-95 °F) 10-25°C (50-77 °F)
cpeapl

OTHOCHTeNbHaA BNaXXHOCTb 30-75 % -
OKpy>KatoLeii cpeabl

ATmochepHoe faBneHne 70-106 klMa -
OKpyatoLen cpeabl

PekomeHpoBaHHble - XpaHuTb B Cyxom,
YCNOBUA XpaHeHnA npoxnafHoOM 1 TeMHOM
MecTe

anIHO)KeHIIIe 1. BneKTpomaerrHaﬂ COBMeCTUMOCTb

Kak v Apyroe snekTpuyeckoe MeanLMHCKOE 060PYAOBaHNE, laHHaA cucTeMa TpebyeT cobniofe-
HMA 0CobbIX Mep NPefOCTOPOXKHOCTI ANA obecreyeHnsa 3NeKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTY C
LPYTMN SN1EKTPUYECKMN MEAULIMHCKUMU n3fenuamm. [ina obecneyeHra SNeKTpOMarHUTHO
coBmecTMocTu (AMC) cuctemy HEO6XOAMMO YCTaHaBAMBATb M CMONb30BaTb B COOTBETCTBUM C
nHpopmaumen no SMC, npeAcTaBieHHON B HACTOALLEM PYKOBOACTBE.

Cuctema paspaboTaHa 1 NpOTeCTMPOBaHa B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMN MexayHapoaHoi
3neKkTpoTexHnyeckon kommccun [EC 60601-1-2 B oTHOoWweHKn IMC ¢ ApyrMmn yCTPONCTBaMU.
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PyKoOBOACTBO U AAeKNaf p AUTENsA — 3NEKTPOMarHUTHOE usnyyeHne

ﬂaHHaﬂ cucTemMa npefHa3HayeHa AnAa NCnosib3oBaHVA B BJ'IEKTPOMBI'HVITHOﬁ cpene, XxapakTepucTtukmn
KOTOPOVI YKa3aHbl HUXxe. KnueHT nnu nonb3oBartenb cMCTeMbl AOoMmKeH y6eF[I/ITbCﬂ B TOM, YTO cucTemMa
ncnonb3yeTca B cpefie C yKadaHHbIMN XapaKTepUCTUKamMn

WUcnbitanue Ha CootsercTBMNe YKa3aHnA OTHOCUTENbHO 3/IEKTPOMAarHUTHON cpepbl
3N1eKTPOMarH1THYI0
3mMuccuio
Papuonomexu no lpynna 1 Cuctema ncnonb3syeT paaroyacToTHYIO SHEPTUi0
CISPR 11 TONbKO ANA BbINONHEHUA BHYTPEHHUX GYHKLUIA.
YpoBeHb a3M1CCUN PaAMoYaCcTOTHBIX MOMeX ABNAeTCA
HU3KIM 1, BEPOATHO, He NpuBeAeT K HapylLeHNAM
$YHKLMOHNPOBAHNA PacNoNoXeHHOro B6M13n
3NeKTPOHHOro o6opyfoBaHMA
Paagvnonomexu no Knacc A DMUCCUOHHbIE XapaKTePUCTUKMN JaHHOTO
CISPR 11 obopyfoBaHUA NO3BONAIOT UCMNO/b30BaTb €ro B
NPOMBILLEHHBIX 30HaxX 1 6onbHULax (Kknacc A no
lapmoHuyeckoe Henpumennmo CISPR 11). Mpy MCNONb30BaHMM €50 B KNAbIX
n3nydenne, nomeLeHnax (ANA Yero, Kak NpaBuIo, Heo6XOAUM
IEC/EN 61000-3-2 knacc B no CISPR 11) He MoXeT 6biTb rapaHTUpoOBaHa
[l0CTaTOYHaA 3aluTa iNA YCTPONCTB PaANOYacTOTHOM
KonebaHus CooTBeTcTBYET
cBA3w. [Monb3oBaTeNio MOXeT NOHaA0BUTLCA NPUHATL
HanpseHua / pnukep,
Mepbl M0 YMeHbLUIEHUIO U3NyYeHNsA, TaKne Kak CMeHa
IEC/EN 61000-3-3
MecTa pacnonoXeHNA U opueHTaunmn obopyaosaHua
Py TBO N p p TeNA - 3NeKTPOMarHuTHasa yCTonunmBoCTb

ﬂaHHaﬂ cncTema npefHasHayvyeHa Ana ncnonb3oBaHuA B BHEKTPOMBFHMTHOVI cpene, XxapakTepuctuku
KOTOpOVI YKa3aHbl H/uXxe. KnueHT unu nonb3osatens CUCTEMbl AOSIKEH y6eqmbcn B TOM, YTO cucTemMa
ncnonb3yeTca B cpefe C yKadaHHbIMN XapakTepucTnkamun

WcnbiTaHue Ha IEC 60601-1-2, YpoBeHb YKa3aHUA OTHOCUTENIbHO

YCTOYMBOCTD NCNbITaTeNbHbIN COOTBETCTBUA 3N1eKTPOMarHUTHOV cpeabl
YPOBeHb

DneKTpocTaTUYeCKnin +/-8 KB, KOHTAKTHbIN +/-8 KB, KOHTaKT- Ecnv nonbl NOKpbITbI CUHTE-

pa3psaa (3CP), paspag HbIN pa3pAag TUYECKUM MaTepuanom,

IEC 61000-4-2 +/-2,4,8,15KB, +/-2,4,8,15 kB, OTHOCWTENIbHaA BIAXKHOCTb B

HanocekyHaHble
MIMMY/bCHbIE MOMEXM,
IEC 61000-4-4
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BO3AYLUHbIN Pa3pag

+/- 2 KB ana nuHun
3neKTponuTaHma
+/-1 KB ana nuHnn
BBOAA/BbIBOAA

BO3AYLWHbIN pa3pag

+/- 2 KB gna nuHun
3NeKTponuTaHna

H/N

nomeleHNN oMXKHa BbITb He
meHee 30 %

KauectBO SNeKTpo3Heprun B
CeTN JOMKHO 6bITb conocTa-

BMMO C Ka4YeCTBOM 3/1€KTPO3-
Heprun B KOMMepyeCcknx nnn
neyebHbIX yypexaeHunax



Py ACTBO 1

AUTENA — SIeKTPOMarHuTHasa yCTOI‘I'I‘IHBOCTb

ﬂaHHaﬂ cncTema npefHasHavyeHa A4nAa NCnosib30BaHUA B BﬂeKTpoMaI'HVITHOVI cpefe, XxapakTepucTukn
KOTOPOVI YKa3aHbl HuXxe. KnueHT nnu nonb3oBartenb cMCTeMbI AOoMmKeH y6EF[I/ITbCﬂ B TOM, YTO cucTemMa
ncnonb3yeTca B cpefie C yKadaHHbIMN XapaKTepUCTUKaMn

WUcnbitanue Ha
yCTONYMBOCTD

IEC 60601-1-2,
UCnbITaTeNbHbIN
YypOBeHb

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

YKasaHMA OTHOCUTENIbHO
3/1eKTPOMarHuTHOM cpefbl

MuKpoceKkyHaHble
MMNyNbCHbIE NOMEeXn
60nbLLION SHepruK,
IEC 61000-4-5

Ana nctouHunka
nuTaHusA:

+/- 1 kB npu nopaue
rnomex o cxeme
«npoBof - NPOBOA»
+/- 2 kB npu nopaue
nomex no cxeme
«npoBof, - 3emMna»

[ina BBOAa/BbIBOAA
+/- 1 kB npu nopaue

[nsa nuHuii anek-
TponuTaHua

+/- 1 kB npu nopa-
Ye nomex rno cxeme
«NpoBoj — NPOBOA»
+/- 2 kB npu nopa-
Ye nomex no cxeme
«nNpoBoOJ — 3eMNIA»

[ina BBOAa/BBIBOAA

Kauectso SNEeKTPOo3Heprnm B
CeTn AONMKHO 6bITb cONnoCcTa-

BMMO C Ka4eCTBOM 3N1€KTPO3-
Heprun B KOMMep4yeckux nnm
neyebHbIX yupexaeHuax

rnomex rno cxeme H/M

«NpoBOJ — NPOBOAY»

+/- 2 kB npu nopave

nomex no cxeme

«npoBof, - 3eMNaA»
MpoBanbl Hanpsxe- MpoBanbi MpoBanbi KauecTBO 3nekTposHeprum B
HUA, KPaTKOBPEMEH- HanpaxeHua: HanpaxeHua: ceTy JOMXKHO 6bITb conocTa-
Hble npepbIBaHNA 1 0%U,05n 0%U,05n BMMO C KaUeCTBOM 3NEeKTPO3-
V3MeHeHNA Hanpsxe- 1,0 nepuopa 1,0 nepnoga Hepruv B KOMMepyYeckux nnm
HUA BO BXOAHbIX JINHU- 70%U, 70% U, neyebHbIX yupexAeHnax

AX 2NEKTPONUTAHNSA,
IEC 61000-4-11

25 nepuopaos

MpepbiBaHna

HanpaxeHua:

0%U,

250 nepuogos

25 nepuopaos

MpepbiBaHna

HanpaxeHua:

0%U,

250 nepuopaos

Ecnv nonb3oBatenio cuctembl
HeobxogMmo obecneunTb
HenpepbiBHYI0 paboTy B
YCIIOBUAX BO3MOXHBIX Mpe-
PbIBaHMIN CETEBOTO HanpsXe-
HUSA, pEKOMEHAYeTCs 0Cy-
WeCTBAIATb NUTaHUE CUCTEMbI
OT UCTOYHVKa Becnepeboii-
HOTo NTaHUA UK 6aTapen

MarHuTHoe none
MPOMbILLIEHHON
vacToTbl (50/60 ly),
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

YpPOBHYV MarHUTHOro nona
MPOMBbILUNIEHHO YacTOTbI
cnepyet obecneyunTb B COOT-
BETCTBWM C TUMUYHBIMM YCNO-
BUAMY KOMMEPYECKoro unm
neye6HOro yupexaeHna

MPUMEYAHMUE. U, - ypoBeHb HanpsiXKeHUsA 3N1eKTPUYECKON CeTn 4O MOMEHTa NoAaun
NCMbITaTeNbHOrO BO3/ENCTBUA
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Py ACTBO 1

AUTENA — SIeKTPOMarHuTHasa yCTOI./'I‘IHBOCTb

ﬂaHHaﬂ cMcTemMa npefHa3HayeHa AnAa UCnosib30BaHVA B BJ'IEKTpOMal'HVITHOVI cpene, XxapakTepucTtukm
KOTOPOVI YKa3aHbl HUXxe. KnueHT nnu nonb3oBartenb cMCTeMbI AOoMmKeH y6eF[I/ITbCﬂ B TOM, YTO cucTemMa

WUcnbitanue Ha
yCTONYMBOCTD

KoHAyKTWBHbIE MoMe-
XW, HaBeeHHble
PaaNoYacToTHLIMU
3NeKTPOMarHUTHbIMU
nonamu,

IEC 61000-4-6

M3nyyaemoe paavo-
4acTOTHOE 3N1eKTPo-
MarHuTHoe norne,
IEC 61000-4-3
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IEC 60601-1-2,
UCnbITaTeNbHbIN
yPOBeHb

na nuHwit anekTpo-
nuTaHuA:

3 B (CK3) B nonoce
0,15-80 MIy;

6B (CK3)

B inanasoHax
4acToT, BblJJeNIeHHbIX
ANA NPOMbILLNEH-
HbIX, HayYHbIX 1
MeVLIMHCKUX BbICO-
KovacToTHbIX (MHM
BY) yctpoiicte

80 % AM npu 1 kl'y

3 B/m B nonoce ot
80MIypo2,7 My
80 % AM npu 1 kIy

Bnunsoctb Kk 06opy-
fioBaHuio 6ecnpoBo-
AHoi PY-cBA3w,
385-5785 MIuy:

Ao 28 B/m

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

[nsa nuHuii anek-
TponuTaHuA:

3 B (CK3) B nonoce
0,15-80 MIy;

6B (CK3)

B Anana3oHax
4acToT, BbleneH-
HbIX A4NA NPOMbILL-
NEHHbIX, HaYYHbIX 1
MeaULNHCKNX
BbICOKOUYACTOTHbIX
(MHM BY)
YCTPONCTB

80 % AM npu 1 kly

3 B/m B nonoce ot
80 no 2700 Mry
80 % AM npwu 1 kI

BnusocTb Kk 060py-
floBaHuio 6ecnpo-
BogHoN PY-cBazn,
385-5785 MIuy:

o 28 B/m

ncnonb3yeTca B cpefie C yKadaHHbIMN XapakKTepUCTUKaMn

YKasaHMA OTHOCUTENIbHO
3/1eKTPOMarHuTHOM cpefbl

PaccTosHve mexay ncnonb-
3yeMbIMU MOGUITbHBIMY
papunoTenedoHHbIMM CrCTe-
Mamu CBA3M U NoGbIM 3ne-
MEHTOM CUCTeMbI, BKIoYas
Kabenun, JOMKHO ObITb He
MeHblle PEeKOMEHyemMoro
NPOCTPaHCTBEHHOIO Pa3Ho-
ca, KOTOPbIN paccunTbiBaeTCA
B COOTBETCTBUM C NPUBEAEH-
HBIMM HIXKeE BblpaXkeHUAMN
NPVMEHNTENBHO K YacToTe
nepefaTumKa.

PekomeHpyeMbiit NpoCTpaH-
CTBEHHbII pasHoc

d=117VP;
d=1,17VP (o1 80 ao
800 Mru);

d =2,33VP (ot 800 MIy go
2,7 [Tu);

rae P - HOMUHaNbHaA MaKcK-
MalnbHasA BbIXOAHAA MOLL-
HOCTb NepefjaTuuKa, BT, ycTa-
HOBNeHHasa npoussoanTenem;
d - pekomeHayemblii Npo-
CTpaHCTBeHHbIIﬁ pasHoc, M.

HanpsaxeHHOCTb nona npu
pacnpocTpaHeHU paano-
BOJIH OT CTaLMOHaPHbBIX paau-
onepefaTunKoB, MO pe3ynb-
TaTam HabnioaeHNi 3a snek-
TPOMarHUTHOI 06CTaHOBKOA:
a) [lonxHa 6bITb HIXeE, Yem
YPOBEHb COOTBETCTBUA B
KaX[lo/ Nosnoce 4acToT.

b) BnuaHve nomex moxet
1“MeTb MecTo B6113n o6opy-
[l0BaHUA, MapKNPOBaHHOIO

3HaKoM.
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MPUMEYAHMUE 1. Mpu 80 MIy npumeHsaeTca 6osee BbICOKUIA Anana3oH 4acTorT.
MPUMEYAHME 2. MNpuBefeHHble yKazaHUA NPYMEHNMbI He BO BCeX Cilyyasax. Ha pacnpocTtpaHeHune
3N1eKTPOMAarHNUTHbIX BOJTH BAIMAET NOrNOLeHNe MK OTPakeHNe OT KOHCTPYKLIWIA, 06beKTOB 1 nioaeit.

a) HanpsAxeHHOCTb NoNA Npu pacnpocTpaHeHUK PaAOBOSTH OT CTaLMOHapPHbIX paanonepe-
[laTUMKOB, TaKMX KaK 6a30Bble CTaHUuUK paguoTenedoHHbIX ceTeit (COTOBbIX/6ecnpoBOAHbIX)
1 Ha3eMHbIX NOABMXKHbBIX PAAVOCTAHLMI, NIOBUTENbCKIX paguocTaHuuii, AM 1 FM paguose-
LaTenbHbIX NepeAaTUNKoOB, TENEBU3NOHHbIX NepefaTuMKoB, HE MOTYT GbITb OnpeaeneHsb!
pacyeTHbIM NyTeM C AOCTAaTOYHOW TOUHOCTbIO. [111A 3TOro A0MKHbI ObITb OCYLIECTBEHDI
NpaKTUYeCKne N3MepeHns HanpPsXKeHHOCTN Nons. ECnn n3amepeHHble 3HauYeHKA B MecTe pas-
MeLUeHNA CMCTEMbI NMPEBbLILIAIOT NPYMEHUMbIE YPOBHY COOTBETCTBUA, TO ClIeAyeT NPOBOANTb
HabniogeHyA 3a paboToil CUCTEMBI C LieNbio NMPOBEPKIM €€ HOPMANbHOTO GpYHKLMOHNPOBAHNA.
Ecnu B npouecce HabnoaeHWA BbIABIAETCA OTKIOHEHVE OT HOPMabHOTO GYHKLIMOHMPOBa-
HVISl, TO HEOOXOAMMO NPVHATL AOMONTHUTENbHbIE MEPbI, TaKME Kak NepeopreHTUPOBKA 1nmn
nepemeLlleHne CMCTeMbI, UK NCNonb3oBaTb 6onee 3GPeKTUBHOE IKPaHMPOBaHMe.

b) Mpu yactoTHOM AnanasoHe ot 150 KMy Ao 80 MIL MHTEHCMBHOCTb NONA JOMKHA ObITh
meHee 3 B/m.

P NPOCTPaHCTBEHHOrO pasHoca MeXAyY nopTar n
PaANoYaCTOTHBIMU CPEACTBaAMM CBA3MN 1 CUCTEMOM

Cuctema npefHasHayeHa anAa Ncnonb3oBaHUA B aneK'rpomaerHoﬁ cpene, B KOTOpOIh PaAnoY4YacToTHble
NoMexn HaxoAATCA NOA KOHTpOem. Monb3oBaTenb cMCTEMbI MOXKET npeaoTBpaTUTb BO3HUKHOBEHWNE 3NeK-
TPOMAarHUTHbIX MOMeX nyTem COﬁl‘IIO,CleHI/IH MWHWUMaJIbHOTO PacCTOAHNA MeXXAY NOPTAaTUBHbIMU U NOABUX-
HbIMW Pagnoy4yacTOTHbIMW CpeaACTBaMUn CBA3U (I'IepeFlaT‘WlKaMVI) 1 CUCTEMOI B COOTBETCTBUM CO cnepywowmn-
MW peKoMeHAaunAMK, yYMTbIBaOLWMMM MAaKCMMaJbHYIO BbIXOAHYIO MOLLHOCTb OGOPyAOBaHVIﬂ CBA3K.

HomuHanbHasa makcn- MpocTpaHCTBEHHDII Pa3HOC B 3aBUCUMOCTM OT
MasibHasA BbIXOAHasA MOL- YacToTbl nepefaTumnka (m)
HOCTb NnepepaTuuKa (BT)
Ot 150 Klu Ao OT1 80 go 800 Mlu, OT1 800 Mly go
80 M, d = 117VP d=117VP 2,7 Ty, d =2,33VP
0,01 0,12m 0,12m 0,23 m
0,1 0,37m 0,37m 0,74m
1 117 m 117 m 2,33m
10 3,70m 3,70m 737m
100 11,7m 1M1,7m 233m

ﬂ,ﬂﬂ nepefaTymMkoB, HOMUHaNbHbIe MAaKCMMalibHble 3HaYeHUA BbIXO,ElHOVI MOLWHOCTN KOTOPbIX HE Nepeync-
NeHbl Bbllle, peKoMeHAYeMbll TPOCTPaHCTBEHHbIV pa3Hoc (d) B meTpax (M) MOXHO onpeaennTb no ¢pop-
myne, I'IpVIMEHﬂEMOI;I AnA onpefeneHnA 4acToTbl NepeaaTymka, B KOTOpOVI P - 3To makcumanbHasn BbIXoa-
HaA MOLYHOCTb NepefjaTumnKa B BaTTax (BT) B COOTBETCTBUM C AaHHbIMI NPOU3BOANTENA.

MPUMEYAHUE 1. Mpwu 80 MIy 1 800 MIMy npUMeHAETCA NPOCTPAHCTBEHHBIN Pa3sHOC ANA 6onee BbICOKOro
Anana3oHa 4acToT.

MPUMEYAHUE 2. MpuBefeHHble yKkazaHNA NPUMEHUMbI He BO BCex Clyyanx. Ha pacnpocTpaHeHue anek-
TPOMArHUTHbIX BOJTH BIUAET NOMOWeHNe Niu oTpaxeHne ot KOHCprKLlI/IIh, 06beKToB 1 I'HOAEVI.
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1. Ddlezité informacie - precitajte si pred pouzitim

Pred pouzitim endobronchialnej trubice Ambu® VivaSight™ 2 DLT si starostlivo precitajte tieto bez-
pecnostné pokyny. Navod na pouzitie sa mdze aktualizovat bez oznamenia. Jeho aktualna verzia je k
dispozicii na vyziadanie. Nezabudajte, Ze tento ndvod nevysvetluje klinické postupy ani sa nimi neza-
obera. Opisuje len zdkladné tkony a opatrenia stvisiace s pouzivanim endobronchialnej trubice
VivaSight 2 DLT. Pred prvym pouzitim endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT je nevyhnutné, aby
bola obsluha dostato¢ne odborne pripravend v oblasti ordlnych intuba¢nych technik a obozndmena
s uréenym pouzivanim, vystrahami a upozorneniami uvedenymi v tomto navode.

K zdravotnickej pomdcke VivaSight 2 DLT sa neposkytuje Ziadna zaruka.

V tomto dokumente pojem VivaSight 2 DLT oznacuje endobronchidlnu trubicu Ambu® VivaSight™
2 DLT a pojem kdbel s adaptérom oznacuje kabel s adaptérom Ambu® VivaSight™ 2. Systém
VivaSight 2 DLT sa odvoléava na informécie tykajuce sa endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT,
kabla s adaptérom a zobrazovacej jednotky Ambu.

1.1. Urcené pouzitie

VivaSight 2 DLT je sterilna jednorazovéa endobronchialna trubica s dvojitym limenom uréena na izo-
laciu favého alebo pravého pltcneho laloka pacienta na ucely ventilacie jedného pltcneho laloka.
Systém VivaSight 2 DLT je urceny na pouZzitie na overenie umiestnenia trubice a zmenu jej polohy.

Uréena populacia pacientov
Endobronchiélna trubica VivaSight 2 DLT je uréend pre dospelych pacientov.

Urcené prostredie pouzitia
Systém VivaSight 2 DLT je urc¢eny na pouzitie na operacnych séalach a jednotkach intenzivnej
starostlivosti.

Urceny profil pouzivatela

Lekari alebo zdravotné sestry s medicinskou zodpovednostou vyskoleni v oblasti mechanickej
ventilacie pluc a anestézie. So systémom VivaSight 2 DLT sa musi zaobchadzat v sulade s
miestnymi lekarskymi postupmi na vykonavanie plicnej ventilacie.

1.2. Indikacie na pouzitie

Intubécia s endobronchialnou trubicou VivaSight 2 DLT je indikovana u pacientov s patologic-
kymi pldcnymi stavmi alebo inymi zdravotnymi problémami, ktoré si vyzaduju endobronchial-
nu intubéciu, mechanicku ventilaciu a izolaciu jedného pltucneho laloka od druhého, napriklad
pri hrudnej chirurgii.

1.3. Kontraindikacie

Pouzivanie trubic s dvojitym limenom je relativne kontraindikované u pacientov s kompliko-
vanou anatémiou dychacich ciest, s uz existujucou tracheostémiou a s obmedzenou schop-
nostou otvarania Ust a kontraindikované u pacientov s deformovanou anatémiou dychacich
ciest a obstrukciou alebo stendzou na priedusnici, pripadne lavej hlavnej prieduske.

1.4. Klinické vyhody

«  Rychlaintubacia a Uspesna izolacia pluc pre jednostrannu ventilaciu plic (One Lung
Ventilation - OLV).

«  Znizend potreba pouzitia bronchoskopu na potvrdenie polohy kanyly pri intubacii
a pocas zakrokov.

«  Nepretrzité monitorovanie polohy kanyly pocas zakrokov a rychla detekcia posunu alebo
nespravneho umiestnenia kanyly.

«  Zvysena bezpecnost pacienta prostrednictvom vc¢asnej detekcie nespravneho umiestne-
nia kanyly a jej nastavenia.

1.5. Vystrahy a upozornenia

Ak tieto vystrahy a upozornenia nedodrzite, moze dojst k poraneniu pacienta alebo poskode-
niu zdravotnickej pomocky. Spoloénost Ambu nezodpoveda za Zziadne poskodenie systé-
mu ani poranenie pacienta spdsobené nespravnym pouzitim.
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VYSTRAHY A

Endobronchidlnu trubicu VivaSight 2 DLT neintubujte, nepremiestiiujte ani neextubujte
bez Gplného vypustenia manziet. Premiestiiovanie endobronchialnej trubice VivaSight 2
DLT s napustenymi manzetami moze sposobit poskodenie makkého tkaniva.

Povrchova teplota endobronchidlnej trubice VivaSight 2 DLT moze byt v case, ked' trubi-
ca nie je zavedend do tela pacienta, vyssia ako 43 °C. Preto po teste pred pouzitim vyp-
nite zobrazovaciu jednotku alebo odpojte endobronchialnu trubicu VivaSight 2 DLT od
zobrazovacej jednotky. Tesne pred pouzitim znovu zapnite zobrazovaciu jednotku
alebo pripojte trubicu, aby ste predisli riziku poskodenia tkaniva.

Nepouzivajte iny intubacny sondazny droét, ako je dodany. Pouzivanie sondazneho drétu,
ktory vy¢nieva za hrot trubice, méze pocas intubacie sposobit poskodenie hlasiviek.
Zaistite, aby kable a hadicky z endobronchiélnej trubice VivaSight 2 DLT nespadli pacientovi
do oci pocas intubacie a pouzivania, pretoze by to mohlo viest k poskodeniu o¢i.

Ak sa sondazny drét zavadza opakovane, zavadzajte ho iba do bronchidlneho limenu
endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT. Sondazny drét nezavadzajte do trachealneho
limenu endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT, pretoze by vycnieval z vyvodu trachedl-
nej hadicky, ¢co méze viest k poskodeniu priedusnice alebo hlasiviek pocas intubécie.
Snimky z kamery zdravotnickej pomdcky VivaSight 2 DLT sa nesmu pouzivat na diagnostické
ucely. Moze to spdsobit nespravne urcenie diagndzy alebo prehliadnutie problému, pripad-
ne poskodenie sliznice alebo tkaniva v désledku nadmerného pohybu trubice.

Tlak v manzete by nemal presiahnut 30 cm H O, pretoze nadmerné napustenie manzety
méze poskodit sliznicu priedusnice.

Endobronchidlnu trubicu VivaSight 2 DLT nepouzivajte v kombinacii s horlavymi aneste-
tickymi plynmi alebo latkami v bezprostrednej blizkosti zdravotnickej pomocky VivaSight
2 DLT, pretoze by to mohlo viest k poraneniu pacienta, poskodeniu endobronchialnej tru-
bice VivaSight 2 DLT alebo ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

Endotrachedlnu trubicu VivaSight 2 DLT nepouzivajte s laserovymi alebo elektrochirurgic-
kymi pristrojmi v bezprostrednej blizkosti endotrachealnej trubice VivaSight 2 DLT, preto-
Ze by to mohlo viest k poraneniu pacienta, poskodeniu endotrachealnej trubice VivaSight
2 DLT alebo ruseniu obrazu na zobrazovacej jednotke.

Pri pouziti elektrického endoskopu v endobronchiélnej trubici VivaSight 2 DLT m6zu narastat
zvodové prudy pacienta, ktoré mozu byt velmi vysoké. Na minimalizovanie celkového zvodo-
vého prudu pacienta sa smu spolu s endobronchidlnou trubicou VivaSight 2 DLT pouzivat iba
elektrické endoskopy klasifikované ako aplikovana ¢ast ,typu CF” alebo ,typu BF”.

Ziadnu ¢ast endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT sa nepokusajte ¢istit ani opakovane
pouzivat, kedZe ide o zdravotnicke pomocky urcené na jedno pouZzitie. Opakované pouzi-
tie vyrobku moéze spdsobit kontaminaciu a nasledné infekcie.

Kabel s adaptérom nepouzivajte opakovane na inom pacientovi, pretoze ide o zdravotnic-
ku pomocku uréent na pouzitie na jednom pacientovi. Opatovné poufzitie kdbla s adapté-
rom moze spdsobit kontaminaciu veducu k infekciam.

Nepouzivajte vyrobok, ak zlyha jeho priprava a kontrola (¢ast 4.1.), aby nedoslo k porane-
niu pacienta.

VivaSight 2 DLT nepouzivajte s inymi ako Standardnymi 15 mm konektormi pre pripojenie
k ventilacnému zariadeniu a okruhom, kedZe by to mohlo viest k nedostatocnej ventilacii.
® Ambu VivaSight 2 DLT nie je bezpecny na pouZzitie v prostredi MR.

UPOZORNENIA

1.

Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodena manzeta, pretoze to moze spdsobit
nedostato¢nu ventilaciu, hypoxiu a reintubaciu. Je potrebné postupovat obozretne,
aby ste pocas intubécie neposkodili manZetu, pretoze manzetu mézu poskodit zuby
alebo lubovolna intubacna pomdcka s ostrymi povrchmi.

Pred pouzitim vzdy skontrolujte kompatibilitu medzi endobronchialnou trubicou
VivaSight 2 DLT a externym zariadenim (napr. bronchoskopom, odsavacim katétrom),
aby sa vdm nestalo, Ze zariadenia neprejdu cez [lumen.

Nepouzivajte preplachovaciu trubicu na odsavanie, pretoze by sa preplachovacia
trubica mohla upchat.
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1.6. Potencidlne neziaduce udalosti

Potencidlne neziaduce udalosti v suvislosti s pouzivanim dvojitych limenov (zoznam nie je
uplny): zachripnutie, bolest hrdla, trzné rana v Ustnej dutine, poranenie hlasiviek, poranenie
sliznice, tracheobronchialne poranenie, poranenie arytenoidu, laryngitida, laryngospazmus,
bronchospazmus, odsavanie obsahu Zaltidka, hypoxémia, hypotenzia, pneumotorax, arytmia,
zastava srdca.

1.7.Vseobecné poznamky
Ak pocas pouzivania tejto zdravotnickej pomocky alebo v désledku jej pouzivania doslo k vaz-
nej udalosti, nahléste to vyrobcovi a prislusnému narodnému orgénu.

2, Popis systému

Endobronchidlnu trubicu VivaSight 2 DLT je mozné pripojit k zobrazovacim jednotkam Ambu.
Informacie o zobrazovacich jednotkdch Ambu najdete v navode na pouzitie zobrazovacej jed-
notky Ambu.

2.1. Sucasti produktu

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Ref. cisla:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr — LEFT
& 412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT

Vsetky trubice su dodavané s Y-konektorom

(ID2x15mm, OD 1 x 15 mm) a sondaznym drétom.

Velkosti trubic Velkost Vonkajsi bron-  Efektivny vnu- Efektivny vnu-
[Fr] chialny priemer torny priemer* torny priemer*
[mm] bronchialny [mm] trachealny [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT35Fr 35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT39 Fr 39 Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

* Pozrite si vysvetlenie ,efektivneho vnutorného priemeru” v ¢asti 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 Ref. &isla:

Kabel s adaptérom
412030000 Kébel s adaptérom Ambu®
VivaSight™ 2

% Dizka kabla: 2 000 mm £50 mm

2.2. Kompatibilita vyrobku

Zobrazovacie jednotky Ambu®  Ref. ¢isla

Endobronchidlna trubica VivaSight 2 DLT a kabel s
adaptérom musia byt napdjané a pouzivané v kombinacii
s nasledujucimi zdravotnickymi pomockami:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Modelové oznacenie zobrazovacej jednotky Ambu
ndjdete na stitku na zadnej strane zobrazovacej
jednotky. Precitajte si navod na pouzitie zobrazovacej
jednotky Ambu.
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Zdravotnicke pomaocky, ktoré sa maju pouzivat v limenoch VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ Ref. ¢islo:
Odsavacie katétre

‘ED 412100000

Iné zariadenia

«  Ostatné odsavacie katétre

+  Bronchoskopy

«  Vymenné katétre pre dychacie cesty

+  Intubac¢né katétre dychacich ciest

Sprievodca velkostami na vyber vhodnej velkosti zdravotnickych pomécok, ktoré sa maju
pouzit v limenoch endotrachealnej trubice VivaSight 2 DLT:

Velkosti trubic Efektivny vnutorny Efektivny vnutorny
priemer* bronchialny priemer* trachealny
[mm] [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

* Efektivny vnutorny priemer slizi ako pomdocka na vyber vhodného priemeru bronchoskopu
alebo inej zdravotnickej pomocky, ktord mé prechadzat limenmi. Efektivny vnutorny priemer sa
lii od ID zohladnenim obmedzenia na limene v polohe kamery.

Ventilaéné vybavenie
Systémy ventilacie pltic s 15 mm kénickymi konektormi v sulade s normou 1SO 5356-1.

Prislusenstvo
.« Standardné 6 % koénické injekéné striekacky s konektorom typu Luer
«  Tlakomery s manometrom
2.3. Sucasti zdravotnickej pomocky VivaSight 2 DLT
14 15 16 17 18 1 2 34567

9 10 N 12 13

C. Diel Funkcia

1 Trachealny riadiaci Poskytuje port kompatibilny s konektorom typu Luer na
balénik so spatnym napustenie/vypustenie trachealnej manzety a signalizuje stav
ventilom napustenia/vypustenia trachedlnej manzety

2 Preplachovaci port Poskytuje port kompatibilny s konektorom typu Luer na

privadzanie vzduchu a solného roztoku na Cistenie
objektivu kamery
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N

20

Diel
Trachealna hadicka

Bronchialna hadicka

Konektor trachealnej
hadicky (samec)
Konektor bronchialnej
hadicky (samec)
Sondéazny drét

Preplachovacie
vyvody

Bronchialna manzeta

Videokamera a LED
svetelny zdroj
Trachedlna manzeta

Bronchialny riadiaci
balénik so spatnym
ventilom

Videokonektor

Endoskopické uzavery

Otocné spinace
Trachedlna trubica
dychacich ciest
Bronchialna trubica
dychacich ciest
Konektor ventilacie

Konektor bronchialnej
hadicky (samica)
Konektor trachealnej
hadicky (samica)

Funkcia
Vedie vzduch na ventilaciu alebo vypustenie pravého
plucneho laloka

Vedie vzduch na ventilaciu alebo vypustenie lavého
plicneho laloka

Pripaja trachealnu hadicku k Y-konektoru

Pripaja bronchialnu hadicku k Y-konektoru

Tvaruje trubicu na Ucely navigécie pocas intubacie

Vedu vzduch a solny roztok na ¢istenie objektivu kamery

Vysokoobjemova manzeta s nizkym tlakom (HVLP) zaistujlca
utesnenie proti bronchiédlnej stene

Poskytuje vizualnu spétnu vazbu, ktord pomaha pouzivatelovi
overit umiestnenie endobronchialnej trubice
Vysokoobjemova manzeta s nizkym tlakom (HVLP) zaistujica
utesnenie proti trachedlnej stene

Poskytuje port kompatibilny s konektorom typu Luer na
napustenie/vypustenie bronchidlnej manzety a signalizuje
stav napustenia/vypustenia bronchialnej manzety

Pripaja sa ku konektoru trubice na kabli s adaptérom na
pripojenie endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT a kabla s
adaptérom

Zabezpecuje vyvod vzduchu pocas vypustania pluc a pristup
pre zdravotnicke pomdcky cez limeny bronchialnej trubice
VivaSight 2 DLT

Umoznuju otvarat a zatvarat ventilacny prietok
Vedie vzduch na ventilaciu pravého pltcneho laloka

Vedie vzduch na ventilaciu lavého plicneho laloka
Pripaja endotrachedlnu trubicu VivaSight 2 DLT
k ventilacnému systému

Pripdja Y-konektor k bronchialnej hadicke

Pripaja Y-konektor k trachedlnej hadicke

2.4. Casti kabla s adaptérom
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3. Vysvetlenie pouzitych symbolov

21

22

23

Symboly

oL
@ Br.OD

Diel Funkcia

Konektor trubice

Kabel

Pripaja sa k endobronchiélnej trubici VivaSight 2 DLT

Pripaja endobronchialnu trubicu VivaSight 2 DLT k zobrazovacej

jednotke Ambu na zobrazovanie obrazu v redlnom case

Konektor
zobrazovacej
jednotky

Vyznam

jednotkach Fr

Vonkajsi priemer

Krajina vyrobcu

Pouzite lenu
jedného pacienta

T

pri defibrilacii

Vonkajsi priemer v

endobronchidlnej trubice

Zdravotnicka pomdcka

Priloznd ¢ast typu BF odolna

Symboly

@ EFF Tr. ID

@ (1] Sm)
L | |
! al
)

[ STERILE [EO]

B>

Pripaja sa k zobrazovacej jednotke Ambu

Vyznam

Efektivny vnatorny priemer
endotracheélnej trubice

Efektivny vnutorny priemer
endobronchialnej trubice

Globélne obchodné
identifikacné ¢islo
Nepouzivajte, ak je balenie
poskodené

Sterilnd bariéra.
Sterilizované pomocou
etylénoxidu.

Nesterilny vyrobok

®
cm us UL Uznavand znacka dielu pre Kanadu a Spojené staty

Doplnkovy zoznam vysvetleni symbolov najdete na adrese:

https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Pouzitie endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT

Cisla v sivych krizkoch

4.1. Priprava a kontrola

1.
2.
3.

nizie sa odvolavaju na obrazky na strane 2.

Vyberte velkost endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT podla anatémie pacienta.
Skontrolujte, ¢i je plomba sterilného vrecka neporusend. 1a

Skontrolujte, ¢i su pritomné vsetky sucasti vyrobku a ¢i na nom nie su necistoty alebo
znamky poskodenia, ako su drsné povrchy, ostré hrany alebo vy¢nelky, ktoré by mohli

poranit pacienta. 1b

Ak pouzivate zdravotnicke pomdcky vo vnutri trubice, skontrolujte ich kompatibilitu
overenim, ¢&i mozu prechadzat cez trubice bez odporu.
Ako pomocku pri vybere velkosti zdravotnickej pomocky pouzite efektivny vnitorny
priemer uvedeny v tabulke v ¢asti 2.2. Nie je zarucené, Ze zdravotnicke pomdcky vybra-
né vyhradne na zéklade efektivneho vnutorného priemeru endobronchiélnej trubice
VivaSight 2 DLT budu kompatibilné v kombinacii s endobronchidlnou trubicou VivaSight

2DLT.

Skontrolujte celistvost manzety jej Uplnym napustenim a vypustenim. (2
Endobronchialnu trubicu VivaSight 2 DLT moézete v pripade potreby namazat;
vyhybajte sa oblasti okolo objektivu kamery na konci trubice.
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7. Zapnite zobrazovaciu jednotku Ambu stlacenim vypinaca. Precitajte si ndvod na pouzitie
zobrazovacej jednotky Ambu. (3

8. Pripojte kdbel adaptéra k trubici a zobrazovacej jednotke. Désledne zarovnajte Sipky. (4 (5

9. Spravnou orientaciou distalneho konca endobronchiélnej trubice VivaSight 2 DLT na
nejaky predmet, napr. dlan ruky, si overte, ¢i sa na obrazovke zobrazi obraz videa (6 .
V pripade potreby upravte predvolby obrazu (pozrite si ndvod na pouzitie zobrazova-
cej jednotky Ambu). Ak objekt nie je zretelne viditelny, utrite objektiv na distdlnom
konci sterilnou handri¢kou alebo tampénom obsahujuicim alkohol.

4.2. Obsluha endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT

Intubacia

1. Pred intubaciou zaistite drot a hadi¢ky okolo ruky alebo na ruke, aby ste zabranili vypad-
nutiu konektorov do tvére alebo oéi pacienta pocas intubacie.

2. Endobronchiélnu trubicu VivaSight 2 DLT zavadzajte cez Gstnu dutinu. (7

3. Endobronchialnu trubicu VivaSight 2 DLT posuvajte $pickou nahor, az kym nebude bron-
chidlna manzeta tesne za hlasivkami. 8a

4, Odstrante sondazny drot. 8b

5. Otacajte trubicu o 90 stupriov proti smeru chodu hodinovych ruciciek, az kym nebudete
na zobrazovacej jednotke vidiet hlasivky smerom nahor. 8¢

6. Pri sledovani zivého obrazu na zobrazovacej jednotke posuvajte trubicu dalej, az kym
sa nedosiahne kone¢na poloha, ked je bronchiélna haditka umiestnena na lavej hlavnej
prieduske. 8d

7. Napustite manzety az na maximalny tlak 30 cm H,0. Overte polohu trubice na zobrazo-
vacej jednotke (9 . Ak sa pacient po intubacii pohne, nezabudnite znova skontrolovat
polohu trubice na zobrazovacej jednotke.

8. Zaistite endobronchidlnu trubicu VivaSight 2 DLT a dychaci okruh podla miestnych predpisov.

Pouzivanie Y-konektora

1. Pripojte Y-konektor k endobronchidlnej trubici VivaSight 2 DLT. Uistite sa, Ze modra
bronchidlna haditka dychacich ciest na Y-konektore je pripojena k modrej bronchidlnej
hadi¢ke na endobronchialnej trubici VivaSight 2 DLT a priehladna tracheélna hadicka
dychacich ciest na Y-konektore je pripojend k priehladnej trachealnej hadicke na endob-
ronchialnej trubici VivaSight 2 DLT. 10

2. Pripojte Y-konektor k ventilacnému systému. 10

3. Y-konektor ma sipku vytla¢enu na trachealnej aj bronchialnej trubici na vyznacenie
prudenia vzduchu. Rovnaka Sipka je vytlacena na oto¢nom spinaci pripojenom ku kazdej
z dvoch trubic. Ked 3ipky na oto¢nom spinaci a $ipky na trubici smeruju rovnakym sme-
rom, trubica je otvorend na ventilaciu.

4. Ventilaciu jedného plticneho laloka zastavte ota¢anim oto¢ného spinaca o 180° kym
Sipky nebudu ukazovat opa¢nym smerom. 11a

5. Ak chcete vypustit neventilovany pltcny lalok, otvorte uzaver na hornej ¢asti
Y-konektora. 11b

6. Ak je to vhodné, obnovte plticnu ventilaciu vypusteného pliucneho laloka zatvorenim
uzaveru 32a a otocenim oto¢ného spinaca o 180° kym Sipky nebudu ukazovat rovna-
kym smerom 12b.

Cistenie objektivu kamery

Ak sa objektiv kamery na endobronchialnej trubici VivaSight 2 DLT zaspini alebo prekryje
sekrétom, je mozné ho vycistit vstreknutim vzduchu a fyziologického roztoku do preplachova-
cieho portu, pokial to umoznuju predpisy zdravotnickeho zariadenia.

1. Otvorte uzaver preplachovacieho portu.

2. Pomocou 5 ml injekénej striekacky vstreknite 3 ml vzduchu do preplachovacieho portu a
potom skontrolujte zretelnost obrazu.

3. Pomocou 5 ml injekénej striekacky vstreknite 3 ml solného roztoku do preplachovacieho
portu a potom skontrolujte zretelnost obrazu.

4, Ak je Zivy obraz na zobrazovacej jednotke Ambu stale nejasny, zopakujte kroky 2 a 3.

5. Zavrite uzaver preplachovacieho portu.
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Pouzivanie prislusenstva a inych zdravotnickych pomécok

Ak pouzivate zdravotnicke pomocky vo vnutri endobronchidlnej trubice VivaSight 2 DLT, vzdy
vykonajte kontrolu kompatibility medzi endobronchialnou trubicou VivaSight 2 DLT a zdravot-
nickou pomockou podla pokynov v ¢asti 4.1, krok 4. Pred pouzitim skontrolujte prislusenstvo
alebo inu zdravotnicku pomdcku. Ak ich ¢innost alebo vonkajsi vzhlad vykazuji znamky
poskodenia, vymerite ich.

Extubacia

1. Odpojte systém pllcnej ventilacie.
2. Manzety Uplne vypustite. 13a

3. Pomaly vytiahnite trubicu. 413p

Obdobie pouzivania
Endobronchiélnu trubicu VivaSight 2 DLT je mozné pouzivat celkovo az 8 hodin.

4.3. Po pouziti

Vizualna kontrola

Skontrolujte celistvost vyrobku a overte si, ¢i na nom nespozorujete chybajice alebo porusené
sucasti. Ak by boli potrebné akékolvek napravné ukony, postupujte podla miestnych nemoc-
ni¢nych postupov.

Zaverecné kroky

1. Odpojte kabel s adaptérom od zobrazovacej jednotky Ambu. 14a

Vypnite zobrazovaciu jednotku Ambu stlacenim vypinaca. 14b

Endobronchiélna trubica VivaSight 2 DLT a sondazny drot su zdravotnicke pomocky

na jedno poutzitie a kdbel s adaptérom je urceny na pouzitie na jednom pacientovi.
Zdravotnicke pomdcky nenamacajte, neoplachujte, nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane, pretoze by mohli po sebe zanechat $kodlivé zvysky alebo spésobit
poruchu zdravotnickych pomdcok. Pouzité konstrukéné riesenia a materialy nie su
kompatibilné s beznymi postupmi pri ¢isteni a sterilizacii. 45

w N

Likvidacia

VivaSight 2 DLT je zdravotnicka pomdcka na jedno poufzitie a po poutziti sa musi zlikvidovat.
Kabel s adaptérom VivaSight 2 je zdravotnicka pomdcka na pouzitie na jednom pacientovi a
po pouZziti sa musi zlikvidovat s prislusnou trubicou. Endobronchiélna trubica VivaSight 2 DLT a
kabel s adaptérom VivaSight 2 sa po pouZziti povazuju za kontaminované a musia sa zlikvidovat
v stilade s miestnymi predpismi pre zber infikovanych zdravotnickych pomécok s elektronicky-
mi komponentmi.

5. Technické udaje o vyrobku

5.1. Pouzité normy

Funkcia trubice VivaSight 2 DLT dosahuje stlad s nasledujicimi normami:

- EN 60601-1 Zdravotnicke elektrické pristroje - Cast 1: Vseobecné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti.

- EN 60601-2-18 Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-18: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a nevyhnutny vykon endoskopickych pristrojov.
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5.2. Technické udaje endobronchialnej trubice VivaSight 2 DLT a kabla
s adaptérom

VivaSight 2 DLT a kabel s Specifikacia

adaptérom

Napéjanie Endobronchidlna trubica VivaSight 2 DLT a kébel s adaptérom
mozu byt napéjané iba kompatibilnymi zobrazovacimi
jednotkami Ambu. Pozrite si Cast 2.2 Kompatibilita vyrobku.

Podmienky prostredia Prevadzka Skladovanie

Teplota okolia 10 - 35°C (50 - 95 °F) 10-25°C(50-77 °F)

Relativna vihkost vzduchu 30-75% -

Okolity atmosféricky tlak 70 - 106 kPa -

Odporucanie na - Skladujte na suchom,

uskladnenie chladnom a tmavom mieste

Priloha 1. Elektromagneticka kompatibilita

Podobne ako iné zdravotnicke elektrické pristroje, aj tento systém vyzaduje osobitné opatrenia,
aby sa zaistila elektromagneticka kompatibilita s inymi zdravotnickymi elektrickymi pristrojmi.
V zaujme zaistenia elektromagnetickej kompatibility (EMK) systém musi byt nainstalovany a
musi pracovat podla informacii o EMK uvedenych v tejto prirucke.

Systém bol navrhnuty a skdsany tak, aby spliial poziadavky normy IEC 60601-1-2 pre EMK s
inymi zariadeniami.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické emisie

Systém je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik
alebo pouzivatel systému by mali zaistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skusanie emisii Zhoda s normami Elektromagnetické prostredie -
usmernenie

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Systém vyuziva RF emisie len na svoje
vnutorné fungovanie. Preto su RF emisie
velmi nizke a nie je pravdepodobné, ze v
blizkosti elektronickych zariadeni spdsobia
akékolvek rusenie.

RF emisie CISPR 11 Trieda A Vzhladom na charakteristiky emisii je tento
pristroj vhodny na pouzitie v priemyselnych

Harmonické emisie Nepouziva sa priestoroch a nemocniciach (CISPR 11 trieda

IEC/EN 61000-3-2 A). Ak sa ma pouzit v obytnych prostrediach

(pre ktoré sa bezne vyzaduje norma CISPR
11 trieda B), nemusi poskytovat primeranu
ochranu proti radiofrekven¢nym
komunika¢nym sluzbam. Méze byt
potrebné prijat opatrenia na zmiernenie
rudenia, napriklad premiestnit pristroj alebo
zmenit jeho orientéciu.

Kolisanie napatia/ Vyhovuje
blikanie v sieti
IEC/EN 61000-3-3
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Systém je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik
alebo pouzivatel systému by mali zaistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skuska
odolnosti

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

Rychle
elektrické
prechodové
javy/razové
impulzy

IEC 61000-4-4

Prepdtie
IEC 61000-4-5

Kratkodobé
poklesy
napétia, kratke
prerudenia a
kolisanie
napatia na
vstupoch
sietového
napéjania

IEC 61000-4-11

Magnetické
pole
frekvencie
napajania
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

IEC 60601-
1-2 droven
skusania

+/-8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
vzduch

+/-2 kV pre
napajacie
vedenia
+/-1kV pre
vstupné/
vystupné
vedenia

pre napajanie
+/-1 kV medzi
vedeniami

+/-2 kV vedenie
nazem

pre vstup/
vystup

+/-1 kV medzi
vedeniami

+/-2 kV vedenie
nazem

Poklesy napétia:

0%U,0,5a
1 cyklus
70% U,

25 cyklov

Prerusenia
napatia:
0% U, 250
cyklov

30A/m

Uroven zhody

+/-8 kV kontakt
+/-2,4,8,15kV
vzduch

+/-2 kV
napajacie
vedenia

Neuvéadza sa

pre napajacie
vedenia

+/-1 kV medzi
vedeniami

+/-2 kV vedenie
nazem

pre vstup/
vystup

Neuvdadza sa

Poklesy napétia:

0%U,05a
1 cyklus
70% U,

25 cyklov

Prerudenia
napatia:
0%U,
250 cyklov

30A/m

Elektromagnetické prostredie
- usmernenie

Ak st podlahy pokryté
syntetickym materidlom,
relativna vihkost mé byt
minimalne 30 %.

Kvalita sietového napajania ma
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita sietového napéjania ma
zodpovedat typickému
komer¢nému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita sietového napéajania ma
zodpovedat typickému
komer¢nému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Ak pouzivanie systému
vyzaduje kontinuélnu
prevadzku pocas preruseni
sietového napétia, systém ma
byt napajany zabudovanou
dobijatelnou batériou.

Intenzita magnetickych poli by
mala zodpovedat intenzite
charakteristickej pre obvyklé
pracovisko v obvyklom
komer¢nom alebo
nemocni¢nom prostredi.

POZNAMKA: U, je sietové napitie pred aplikaciou testovacej drovne.
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Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - elektromagneticka imunita

Systém je urceny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi uvedenom dalej. Zakaznik
alebo pouzivatel systému by mali zaistit, Ze sa pouziva v takomto prostredi.

Skuska
odolnosti

Vedené RF
emisie
IEC 61000-4-6

Vyzarované RF
emisie
IEC 61000-4-3

IEC 60601-
1-2 droven
skusania

Pre elektrické
vedenia
3VRMS

0,15 - 80 MHz
6 V RMS

v pasmach ISM
80 % AM pri

1 kHz

3V/m 80 MHz
az2,7 GHz
80 % AM pri

1 kHz

Blizkost RF
bezdrétovych
komunika¢nych
zariadeni
385-5785 MHz,
do 28 V/m

Uroven zhody

Pre elektrické
vedenia

3 VRMS

0,15 - 80 MHz
6V RMS

v pasmach ISM
80 % AM pri

1 kHz

3V/m 80 -
2700 MHz
80 % AM pri
1 kHz

Blizkost RF
bezdrétovych
komunika¢nych
zariadenf
385-5785 MHz,
do 28 V/m

Elektromagnetické prostredie
- usmernenie

Prenosné a mobilné RF komuni-
ka¢né zariadenia sa nemaju
pouzivat v mensej vzdialenosti
od akejkolvek ¢asti systému
vratane kablov, nez je odporu-
¢ana deliaca vzdialenost vypo-
¢itand z rovnice platnej pre
frekvenciu vysielaca.

Odporucand deliaca
vzdialenost

d=117vP

d =1,17v/P 80 az 800 MHz

d =2,33VP 800 MHz a7 2,7 GHz

kde P je maximalny menovity
vykon vysielaca vo wattoch (W)
uddvany vyrobcom vysielaca a
d je odporacana deliaca
vzdialenost v metroch (m).

Intenzita pola z pevnych vysie-
lacov RF zistend meranim v
mieste vzniku elektromagnetic-
kého pola

a) By mala byt mensia ako povo-
lend uroven v jednotlivych frek-
venc¢nych rozsahoch.

b) Rusenie moéze vznikat v bliz-
kosti zariadeni oznacenych
nasledujicim symbolom.

(((l)))

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz sa pouzije vy3si frekvenény rozsah.
POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia byt pouzitelné vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického pola je ovplyvnené pohlcovanim a odrazanim konstrukciami, pred-

metmi a osobami.
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a) Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako su zékladné stanice pre radiové (mobilné/
bezinurové) telefény a terénne mobilné radia, amatérske radio, AM a FM radiové vysielanie
a TV vysielanie, sa nedaju na teoretickej Urovni presne predpovedat. Pri hodnoteni
elektromagnetického prostredia spésobeného stalymi RF vysiela¢mi sa ma zvazit
elektromagneticky prieskum miesta. Ak namerana intenzita pola na mieste, kde sa systém
pouziva, prekracuje platnu hladinu stladu s hodnotou RF uvedend vyssie, systém sa musi
sledovat, aby sa overilo, Ze pracuje normalne. Ak sa spozoruje neobvyklé chovanie systému,
mozu byt potrebné dalsie opatrenia, ako je zmena orientacie alebo umiestnenia systému.
b) Nad frekven¢nym rozsahom 150 kHz az 80 MHz budu intenzity poli nizsie ako 3 V/m.

Odporuéana deliaca vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym RF komunikaénym
zariadenim a systémom

Systém je urc¢eny na poutzitie v elektromagnetickom prostredi, v ktorom su vyzarované RF
poruchy kontrolované. Pouzivatel systému méze pomoct zabranit elektromagnetickej
interferencii tym, Ze udrziava minimélnu vzdialenost medzi prenosnym a mobilnym RF
komunika¢nym zariadenim (vysielace) a systémom podla odporucani uvedenych nizsie,

podla maximalneho vykonu komunika¢ného zariadenia.

Menovity Deliaca vzdialenost (m) podla frekvencie vysielaca

maximalny

vystupny vykon 150 kHz az 80 MHz 80 az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
(W) vysielaéa d=117VP d=117VP d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33 m

10 3,70m 3,70 m 737 m

100 11,7m 11,7 m 233 m

V pripade vysielacov, ktorych menovity maximalny vystupny vykon nie je uvedeny vyssie, sa
deliaca vzdialenost (d) v metroch (m) da urcit pouzitim rovnice platnej pre frekvenciu vysiela-
Ca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz sa uplatfiuje deliaca vzdialenost pre vyssie
rozsahy frekvencie.

POZNAMKA 2: Tieto usmernenia nemusia byt pouzitelné vo vietkych situaciach. Sirenie
elektromagnetického pola je ovplyvnené pohlcovanim a odrazanim konstrukciami,
predmetmi a osobami.

283



1. Pomembne informacije - preberite pred uporabo

Pred uporabo endotrahealnega tubusa Ambu® VivaSight™ 2 DLT natan¢no preberite ta varno-
stna navodila. Pridrzujemo si pravico do sprememb teh navodil za uporabo brez predhodnega
obvestila. Kopije trenutne razliCice so na voljo na zahtevo. Ta navodila ne pojasnjujejo niti ne
obravnavajo klini¢nih postopkov. Pojasnjujejo samo osnovno delovanje in previdnostne ukrepe v
zvezi z uporabo pripomocka VivaSight 2 DLT. Pred prvo uporabo pripomocka VivaSight 2 DLT
mora biti upravljavec ustrezno usposobljen na podro¢ju postopkov oralne intubacije in sezna-
njen z namenom uporabe, opozorili ter previdnostnimi ukrepi, opisanimi v teh navodilih.

Pripomocek VivaSight 2 DLT nima garancije.

V tem dokumentu se izraz VivaSight 2 DLT navezuje na pripomocek Ambu® VivaSight™ 2 DLT,
izraz adapterski kabel pa na pripomocek Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable. Sistem VivaSight 2
DLT se navezuje na informacije, ki so pomembne za pripomocek VivaSight 2 DLT, adapterski
kabel in monitor Ambu.

1.1. Predvidena uporaba

Pripomocek VivaSight 2 DLT je sterilen, dvolumenski endobronhialni tubus za enkratno upora-
bo, ki se ga uporablja za izolacijo bolnikovega levega ali desnega plju¢nega krila za predihava-
nje enega plju¢nega krila.

Sistem VivaSight 2 DLT je namenjen za uporabo pri preverjanju namestitve in ponovnega
namescanja tubusa.

Predvidena populacija bolnikov
Pripomocek VivaSight 2 DLT je namenjen odraslim bolnikom.

Predvideno okolje uporabe
Sistem VivaSight 2 DLT je namenjen za uporabo v operacijskih sobah in oddelkih za intenziv-
no nego.

Predvideni profil uporabnika

Zdravniki ali medicinske sestre z medicinsko odgovornostjo, ki so usposobljeni za mehansko
predihavanje plju¢ in anestezijo. S sistemom VivaSight 2 DLT je treba ravnati skladno z lokalni-
mi medicinskimi postopki za izvajanje predihavanja pljuc.

1.2. Indikacije za uporabo

Intubacija s pripomoc¢kom VivaSight 2 DLT je indicirana za bolnike s patoloskimi stanji plju¢ ali
drugimi zdravstvenimi stanji, ki zahtevajo endobronhialno intubacijo, mehansko predihavanje
in izolacijo enega plju¢nega krila od drugega, npr. pri torakalni kirurgiji.

1.3. Kontraindikacije

Uporaba dvolumenskih tubusov je razmeroma kontraindicirana pri bolnikih z zapleteno anato-
mijo dihalnih poti, predobstojeco traheostomijo in omejenim odpiranjem ust ter kontraindici-
rana pri bolnikih z deformirano anatomijo dihalnih poti in obstrukcijo ali stenozo sapnika ozi-
roma levega glavnega bronhusa.

1.4. Prednosti pri klini¢ni uporabi

«  Hitraintubacija in uspesna izolacija plju¢ za predihavanje enega plju¢nega krila (OLV).

«  Zmanjsana potreba po uporabi bronhoskopa za potrditev polozaja cevk pri intubaciji in
med postopki.

«  Neprekinjeno nadziranje polozaja cevk med postopki in hitro odkrivanje premika ali
napacnega polozaja.

«  Vegja varnost pacientov z zgodnjim odkrivanjem in prilagajanjem napac¢nega polozaja cevk.

1.5. Opozorila in previdnostni ukrepi

Neupostevanje teh opozoril in svaril lahko povzroci poskodbe bolnika ali opreme.

Podjetje Ambu ni odgovorno za kakrsne koli poskodbe sistema ali bolnika, nastale zara-
di nepravilne uporabe.
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OPOZORILA &

Ne intubirajte, ponovno pozicionirajte ali ekstubirajte pripomocka VivaSight 2 DLT,
dokler mansete niso popolnoma izpraznjene. Premikanje pripomocka VivaSight 2 DLT
z napihnjeno manseto lahko povzro¢i poskodbe mehkih tkiv.
Povrsinska temperatura pripomocka VivaSight 2 DLT se lahko dvigne nad 43 °C, ko se
tubus nahaja izven bolnika. Zato po preskusu pred uporabo izklopite monitor ali z
njega odklopite pripomocek VivaSight 2 DLT. Monitor ponovno vklopite ali tubus
ponovno priklopite tik pred uporabo, da preprecite tveganje vpliva na tkivo.
Ne uporabljajte drugih intubacijskih uvajalnih Zic razen te, ki je prilozena. Uporaba uva-
jalne Zice, ki sega prek vrha tubusa, lahko povzroci poskodbe glasilk med intubacijo.
Poskrbite, da kabli in cevke pripomocka VivaSight 2 DLT med intubacijo ter uporabo
ne poskodujejo bolnikovih o¢i.
Ce uvajalno Zico vstavljate znova, se prepricajte, da jo vstavite samo v bronhialno svet-
lino pripomocka VivaSight 2 DLT. Uvajalne Zice ne vstavljajte v trahealno svetlino pri-
pomocka VivaSight 2 DLT, saj bo presegla izhod trahealnega tubusa, kar lahko povzro-
¢i poskodbe sapnika ali glasilk med intubacijo.
Slik kamere pripomocka VivaSight 2 DLT se ne sme uporabljati za diagnosti¢ne name-
ne. To lahko vodi do nepravilne ali manjkajoce diagnoze oziroma do poskodb muko-
zne membrane ali tkiva zaradi prekomernega premikanja tubusa.
Tlak v manseti ne sme preseci 30 cm H,0, saj lahko prekomerna napihnjenost manset
poskoduje trahealno ali bronhialno sluznico.
Pripomocka VivaSight 2 DLT ne uporabljajte v neposredni blizini vnetljivih anestezij-
skih plinov ali sredstev, saj lahko pride do poskodb bolnika ali pripomocka VivaSight 2
DLT oziroma motene slike monitorja.
Pripomocka VivaSight 2 DLT ne uporabljajte v neposredni blizini laserske in elektroki-
rurske opreme, saj lahko pride do poskodb bolnika ali pripomocka VivaSight 2 DLT ozi-
roma motene slike monitorja.
Pri uporabi elektricnega endoskopa v pripomocku VivaSight 2 DLT se lahko odvodni
tokovi bolnika povecajo in dosezejo previsoke vrednosti. Za zagotovitev ¢im nizje sku-
pne vrednosti odvodnega toka bolnika lahko s pripomockom VivaSight 2 DLT uporab-
ljate samo elektri¢ne endoskope, klasificirane kot »tip CF« ali »tip BF«.
Ne poskusajte cistiti in znova uporabiti katerega koli dela pripomocka VivaSight 2 DLT,
saj je namenjen enkratni uporabi. Vnovi¢na uporaba lahko povzro¢i kontaminacijo, ki
vodi v infekcijo.
Istega adapterskega kabla ne uporabljajte pri drugem bolniku, saj je namenjen za
uporabo pri enem bolniku. Vnovi¢na uporaba adapterskega kabla lahko povzroci kon-
taminacijo, ki vodi v infekcijo.
Ce postopek pregleda in priprave izdelka (poglavje 4.1.) ne uspe, izdelka ne upo-
rabljajte, saj lahko pri bolniku povzroci telesne poskodbe.
Za povezovanje pripomocka VivaSight 2 DLT z ventilacijsko opremo in sistemom upo-
rabljajte samo standardne 15-milimetrske prikljucke, saj je drugace lahko ventilacija
nezadostna.

1Pripomocek Ambu VivaSight 2 DLT ni varen za uporabo z magnetno resonanco.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1.

Izdelka ne uporabljajte, e je manseta poskodovana, saj lahko to privede do nezadostne
ventilacije, hipoksije in reintubacije. Da bi se izognili poskodbam mansete med
intubacijo, je treba ravnati previdno, saj lahko zobje ali kateri koli pripomocek za
intubacijo z ostro povrsino manseto poskodujejo.

Pred uporabo vedno preverite zdruZljivost pripomocka VivaSight 2 DLT in zunanje naprave
(npr. bronhoskop, sukcijski kateter), da zagotovite prehajanje naprav skozi svetlino.

Za sesanje ne uporabljajte cevke za splakovanje, saj se ta lahko zamasi.
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1.6. Mozni nezeleni ucinki

Mozni nezeleni ucinki pri uporabi dvolumenskih tubusov (seznam ni popoln): hripavost, vneto
grlo, oralna raztrganina, poskodba glasilk, poskodba sluznice, traheobronhialna poskodba, ari-
tenoidna poskodba, laringitis, laringospazem, bronhospazem, aspiracija zelod¢ne vsebine,
hipoksemija, hipotenzija, pnevmotoraks, aritmija, sréni zastoj.

1.7. Splosne opombe
Ce med uporabo te naprave ali zaradi nje pride do resnega incidenta, je treba o tem obvestiti
proizvajalca in drzavni organ.

2. Opis sistema
Pripomocek VivaSight 2 DLT lahko prikljucite na monitorje Ambu. Informacije o monitorjih
Ambu so na voljo v navodilih za uporabo monitorjev Ambu.

2.1. Deli izdelka

Ambu® VivaSight™ 2 DLT Referencne stevilke:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT

412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
& Vsi tubusi so dobavljeni s priklju¢kom Y

(ID 2x15 mm, OD 1x15 mm) in uvajalno Zico.

Velikosti tubusov Velikost  Zunaniji bron- Efektivni notranji  Efektivni notranji
[Fr] hialni premer premer* premer*
[mm] bronhialni [mm]  trahealni [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT35Fr 35 najv. 10,5 najm. 4,4 najm. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 najv. 11,0 najm. 4,6 najm. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 najv. 11,5 najm. 4,8 najm. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 najv. 12,0 najm. 5,0 najm. 5,0

*Glejte pojasnilo izraza »efektivni notranji premer« v poglavju 2.2

Ambu® VivaSight™ 2 Referencne stevilke:

(adapterski kabel)

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adapter Cable
Dolzina kabla: 2000 mm + 50 mm

2.2, Zdruzljivost izdelka

Monitorji Ambu® Referencne stevilke:

Pripomocek VivaSight 2 DLT in adapterski kabel se
morata napajati in uporabljati z:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Za 5t. modela monitorja Ambu glejte nalepko na
zadnji strani monitorja. Glejte navodila za upora-
bo monitorja Ambu.

Naprave, ki jih je mogoce uporabiti znotraj svetlin pripomocka VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™ Referencne stevilke:
(sukcijski kateter)

-E 412100000
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Druge naprave

. Drugi sukcijski katetri,

«  Bronhoskopi,

. Katetri za zamenjavodihalnih poti,

«  Katetri za intubacijo dihalnih poti

Vodnik za izbiro ustrezne velikosti naprav, ki jih je mogoce uporabiti znotraj svetline
pripomocka VivaSight 2 DLT:

Velikosti tubusov Efektivni notranji Efektivni notranji
premer¥*, bronhialni  premer*, trahealni
[mm] [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr najm. 4,4 najm. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr najm. 4,6 najm. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr najm. 4,8 najm. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr najm. 5,0 najm. 5,0

*Efektivni notranji premer je podan kot vodilo za izbiro primernega premera bronhoskopa ali
druge naprave, ki se vstavlja skozi svetlino. Efektivni notranji premer se razlikuje od ID, saj je pri
njem upostevana omejitev svetline pri polozaju kamere.

Ventilacijska oprema
Sistemi za predihavanje plju¢ s 15-milimetrskimi Zzenskimi stoz¢astimi prikljucki v skladu s stan-
dardom ISO 5356-1.

Dodatna oprema
«  Standardne brizge s 6-odstotnim Luerjevim nastavkom
«  Merilniki tlaka za manometer

2.3. Deli pripomocka VivaSight 2 DLT

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 N 12 13
St. Del Funkcija
1 Trahealni pilotni balon  Zagotavlja vhod, zdruzljiv z nastavkom Luer, za napihova-
s protipovratnim ven-  nje/praznjenje trahealne mansete in prikazuje stanje
tilom napihnjenosti/izpraznjenosti trahealne mansete.
2 Vhod za izpiranje Zagotavlja vhod, zdruzljiv z nastavkom Luer, za injiciranje

zraka in fizioloske raztopine za ¢iS¢enje objektiva.

3 Trahealni tubus Omogoca prevajanje zraka za predihavanje ali praznjenje
desnega plju¢nega krila.
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Del

Bronhialni tubus

Prikljucek za trahealni
tubus (moski)

Priklju¢ek za bronhial-
ni tubus (moski)

Uvajalna Zica

Izhodi za izpiranje

Bronhialna manseta

Video kamera in sve-
tlobni vir LED

Trahealna manseta

Bronhialni pilotni
balon s protipovra-
tnim ventilom.

Video prikljucek

Endoskopski pokrov¢ki

Vrtljiva stikala

Trahealni tubus za
dihalne poti

Bronhialni tubus za
dihalne poti

Ventilacijski priklju¢ek
Prikljucek za bronhial-
ni tubus (zenski)

Priklju¢ek za trahealni
tubus (zenski)

Funkcija

Omogoca prevajanje zraka za predihavanje ali praznjenje
levega plju¢nega krila.

Povezuje trahealni tubus s priklju¢kom Y.

Povezuje bronhialni tubus s priklju¢kom Y.

Tubusu daje obliko za usmerjanje med intubacijo.

Omogocajo prevajanje zraka in fizioloske raztopine za
iscenje objektiva.

Manseta z veliko prostornino in nizkim tlakom (HVLP),
ki zagotavlja tesnjenje ob bronhialno steno.

Zagotavlja vizualne povratne informacije, kar uporabni-
ku pomaga pri preverjanju namestitve endobronhialne-
ga tubusa.

Manseta z veliko prostornino in nizkim tlakom (HVLP), ki
zagotavlja tesnjenje ob trahealno steno.

Zagotavlja vhod, zdruzljiv z nastavkom Luer, za napihova-
nje/praznjenje bronhialne mansete in prikazuje stanje
napihnjenosti/izpraznjenosti bronhialne mansete.

Prikljuci se na priklju¢ek za tubus na adapterskem
kablu za povezavo pripomocka VivaSight 2 DLT in adap-
terskega kabla.

Zagotavljajo izhod za zrak med praznjenjem pljuc in
dostop za naprave skozi svetline pripomocka
VivaSight 2 DLT.

Omogocajo odpiranje in zapiranje ventilacijskega toka.

Omogoca prevajanje zraka za predihavanje desnega
plju¢nega krila.

Omogoca prevajanje zraka za predihavanje levega plju¢-
nega krila.

Povezuje pripomocek VivaSight 2 DLT z ventilacijskim sis-
temom.

Povezuje priklju¢ek Y z bronhialnim tubusom.

Povezuje prikljucek Y s trahealnim tubusom.



2.4, Deli adapterskega kabla

23

21

Del

Prikljucek za tubus

Kabel

Priklju¢ek za monitor

Funkcija

23

Prikljuci se na pripomocek VivaSight 2 DLT.

Povezuje pripomocek VivaSight 2 DLT z monitorji Ambu za
video sliko v Zivo.

3. Razlaga uporabljenih simbolov

Simboli

D
(Jer.oo

1R}

il
ai)

Pomen

Zunanji premer v Fr

Zunanji premer
endobronhialnega tubusa

Medicinski pripomocek

Drzava proizvajalca

Za uporabo samo pri
enem bolniku

Del z uporabljeno
elektri¢no zascito tipa BF,
preizku$en na defibrilacijo

Prikljuci se na monitor Ambu.

Simboli

[ STERILE [EO]

>(Je@”

Pomen

Efektivni notranji premer
endotrahealnega tubusa

Efektivni notranji premer
endobronhialnega tubusa

Globalna trgovinska
stevilka izdelka

Ne uporabljajte, ce je
embalaza poskodovana

Sterilna zascita.
Sterilizirano z
etilenoksidom

Nesterilen izdelek

®
c“ us Priznana oznaka sestavnega dela UL za Kanado in Zdruzene drzave Amerike

Dopolnilen seznam razlag simbolov je na voljo tukaj:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Uporaba pripomocka VivaSight 2 DLT

Stevilke v sivih krogih

4.1. Priprava in pregled
Velikost pripomocka VivaSight 2 DLT izberite glede na bolnikovo anatomijo.

1.
2.
3.

Preverite, ali je tesnilo sterilne vrecke neposkodovano. 13

spodaj se navezujejo na slike na 2. strani.

Preverite, ali so prisotni vsi deli izdelka in da izdelek ni umazan oziroma na njem ni
poskodb, kot so hrapave povrsine, ostri robovi ali izboceni deli, ki lahko poskodujejo bol-

nika. 1b
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Ce znotraj tubusa uporabljate naprave, preverite njihovo zdruzljivost, tako da se prepri-
Cate, da naprave neovirano prehajajo skozi tubuse.

Kot vodnik za izbiro velikosti naprave uporabite efektivni notranji premer, ki je naveden
v tabeli v poglavju 2.2. Uporaba napray, izbranih zgolj na podlagi efektivnega notranjega
premera pripomocka VivaSight 2 DLT, ne zagotavlja zdruzljivosti s pripomockom
VivaSight 2 DLT.

Preverite, ali je maneta neopore¢na, tako da jo popolnoma napihnete in izpraznite. (2
Pripomocek VivaSight 2 DLT lahko po potrebi premazete z mazivom. Izogibajte se prede-
la okoli objektiva na koncu tubusa.

Monitor Ambu vklopite s pritiskom gumba za vklop/izklop. Glejte navodila za uporabo
monitorja Ambu. (3

Priklopite adapterski kabel na tubus in monitor. Pazite, da sta pus¢ici poravnani. 4 (5
Preverite, ali je na zaslonu video slika v Zivo pravilno usmerjena, tako da distalni konec
pripomocka VivaSight 2 DLT usmerite proti predmetu, npr. vasi dlani (6 . Po potrebi
prilagodite nastavitve slike (glejte navodila za uporabo monitorja Ambu). Ce predmeta
ne vidite jasno, s sterilno krpo ali pal¢cko, namoceno v alkohol, obriite leco na distal-
nem koncu.

4.2, Upravljanje pripomocka VivaSight 2 DLT

Intubacija

1.

w N

Pred intubacijo Zico in cevke ovijte okoli svoje roke ali jih nanjo pritrdite, da preprecite,
da bi prikljucki med intubacijo padli bolniku na obraz ali v oci.

Pripomocek VivaSight 2 DLT vstavite oralno. (7

Pripomocek VivaSight 2 DLT potisnite naprej s konico navzgor, dokler bronhialna manse-
ta ne pride skozi glasilke. ‘8a

Odstranite uvajalno Zico. @b

Tubus obrnite za 90 stopinj v obratni smeri urnega kazalca, dokler na monitorju ne vidite
glasilk, obrnjenih navzgor. 8¢

Na monitorju opazujte sliko v Zivo in tubus potiskajte naprej, dokler ne dosezete kon¢ne-
ga polozaja, ko je bronhialni tubus nameséen v levem glavnem bronhusu. 8d

Napihnite mansete do najve¢ 30 cm H,0. Na monitorju preverite polozaj tubusa. (9

V primeru premestitve bolnika po intubaciji je treba na monitorju znova preveriti polo-
Zaj tubusa.

Pripomocek VivaSight 2 DLT in sistem za predihavanje pritrdite v skladu z lokalnimi
smernicami.

Uporaba priklju¢ka Y

1.

[
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Prikljucek Y priklopite na pripomocek VivaSight 2 DLT. Zagotovite, da je modri bronhialni
tubus za dihalne poti na priklju¢ku Y priklopljen na modri bronhialni tubus na pripomo¢-
ku VivaSight 2 DLT, prosojni trahealni tubus za dihalne poti na prikljucku Y pa na prosojni
trahealni tubus na pripomocku VivaSight 2 DLT. 10

Prikljucek Y priklopite na ventilacijski sistem. (10

Na priklju¢ku Y sta na trahealnem in bronhialnem tubusu za dihalne poti natisnjeni pus-
¢ici, ki kazeta tok zraka. Enaka puscica je natisnjena tudi na vrtljivem stikalu, ki je pove-
zano s posameznim tubusom. Ko sta puscica na vrtljivem stikalu in pus¢ica na tubusu
obrnjeni v isto smer, je tubus odprt za predihavanje.

Predihavanje enega plju¢nega krila ustavite tako, da vrtljivo stikalo obrnete za 180°, dok-
ler puscici nista obrnjeni v nasprotni smeri. 11a

Za praznjenje plju¢nega krila, ki se ne predihava, odprite pokrovcek na vrhu prikljucka Y. 41b
Po potrebi znova zacnite postopek predihavanja izpraznjenega plju¢nega krila tako, da
zaprete pokrovcek 12a in vrtljivo stikalo obrnete za 180°, dokler pusdici nista obrnjeni v
isto smer 12b.



Cis¢enje objektiva kamere

Ce se objektiv pripomocka VivaSight 2 DLT umaze ali ga prekrijejo izlo¢ki, ga lahko o¢istite
tako, da injicirate zrak in fiziolosko raztopino v vhod za izpiranje, ¢e institucionalna politika
to dovoljuje.

1. Odprite pokrov vhoda za izpiranje.

2. S 5-milimetrsko brizgo injicirajte 3 ml zraka v vhod za izpiranje in nato preverite jas-
nost slike.

3. S 5-milimetrsko brizgo injicirajte 3 ml fizioloske raztopine v vhod za izpiranje in nato

preverite jasnost slike.
Ce slika v zivo na monitorju Ambu $e vedno ni jasna, ponovite 2. in 3. korak.
5. Zaprite pokrov vhoda za izpiranje.

Uporaba dodatne opreme in drugih naprav

Ce znotraj pripomocka VivaSight 2 DLT uporabljate naprave, vedno izvedite preverjanje zdru-
Zljivosti pripomocka VivaSight 2 DLT in naprave v skladu s 4. korakom poglavja 4.1. Dodatno
opremo ali drugo napravo pred uporabo preglejte. Ce opazite kakréno koli nepravilnost glede
delovanja ali zunanjega videza, opremo zamenjajte.

Ekstubacija

1. Odklopite sistem za predihavanje pljuc.
2. Mansete popolnoma izpraznite. 13a

3. Pocasi odstranite tubus. 13b

Trajanje uporabe
Pripomocek VivaSight 2 DLT se lahko uporablja do skupno 8 ur.

4.3. Po uporabi

Vizualni pregled

Preverite, ali je izdelek neoporecen in ali kateri od delov manjka oziroma je unicen. Ce je treba
kaj popraviti, ukrepajte skladno z lokalnimi bolnisni¢nimi postopki.

Konc¢ni koraki

1. Odklopite adapterski kabel z monitorja Ambu. 14a

2. Monitor Ambu izklopite s pritiskom gumba za vklop/izklop. 14b

3. Pripomocek VivaSight 2 DLT in uvajalna Zica sta napravi za enkratno uporabo, adapterski
kabel pa je namenjen uporabi pri enem bolniku. Pripomockov ne namakajte, spirajte
ali ponovno uporabljajte, saj lahko to pusti Skodljive ostanke ali povzroci okvaro
pripomocka. Oblika in uporabljeni materiali niso zdruzljivi z obic¢ajnimi postopki za

¢iscenje in sterilizacijo. 15

Odlaganje

Pripomocek VivaSight 2 DLT je pripomocek za enkratno uporabo in ga je treba po uporabi
zavreci. Adapterski kabel VivaSight 2 je pripomocek, namenjen enemu bolniku, ki ga je treba
po uporabi zavredi skupaj s pripadajo¢im tubusom. Pripomocek VivaSight 2 DLT in adapter-
ski kabel VivaSight 2 se po uporabi obravnavata kot kontaminirana, zato ju je treba zavreci v
skladu z lokalnimi smernicami za zbiranje okuzenih medicinskih pripomockov z elektronski-
mi komponentami.

5. Tehnicne specifikacije izdelka

5.1. Uporabljeni standardi

Delovanje pripomocka VivaSight 2 DLT je skladno s:

- Standardom EN 60601-1 Medicinska elektri¢na oprema - 1. del: Splosne zahteve za osnovno
varnost in bistvene tehni¢ne lastnosti.

- Standardom EN 60601-2-18 Medicinska elektri¢na oprema — 2-18. del: Posebne zahteve za
osnovno varnost in bistvene tehni¢ne lastnosti za endoskopsko opremo.
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5.2. Specifikacije pripomocka VivaSight 2 DLT in adapterskega kabla

VivaSight 2 DLT in
adapterski kabel

Napajanje

Okoljski pogoji
Temperatura okolja
Relativna vlaznost okolja

Atmosferski tlak okolja

Specifikacije

Pripomocek VivaSight 2 DLT in adapterski kabel se lahko
napajata samo prek zdruzljivih monitorjev Ambu. Glejte
poglavje 2.2 ZdruZljivost izdelka.

Delovanje Shranjevanje

0Od 10 do 35 °C (50-95 °F) 0Od 10 do 25 °C (50-77 °F)
30-75 % -

70-106 kPa -

Priporocila za skladis¢enje -

Shranjujte v suhem,
hladnem in temnem
prostoru.

Priloga 1 Elektromagnetna zdruzljivost

Kot velja za drugo elektri¢no medicinsko opremo, so za sistem potrebni posebni previdnostni
ukrepi za zagotavljanje elektromagnetne zdruzljivosti z drugimi elektri¢nimi medicinskimi pri-
pomocki. Za zagotovitev elektromagnetne zdruzljivosti mora biti sistem namescen in upravljan
v skladu z informacijami o elektromagnetni zdruZzljivosti v tem priro¢niku.

Sistem je bil zasnovan in preizkusen v skladu z zahtevami standarda IEC 60601-1-2 za elektro-

magnetno zdruzljivost z drugimi napravami.

Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem spodaj. Kupec ali
uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v takem okolju.

Preizkus emisij

Sklad "

Radiofrekven¢ne
emisije CISPR 11

Radiofrekvenc¢ne
emisije CISPR 11

Harmoni¢ne emisije
IEC/EN 61000-3-2

Nihanja napetosti/
emisije flikerja
IEC/EN 61000-3-3
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Skupina 1

Razred A

Ni podatka

Skladno

Navodila v zvezi z
elektromagnetnim okoljem

Sistem uporablja radiofrekven¢no energijo
samo za notranje delovanje. Zato so
radiofrekven¢ne emisije zelo nizke in ni
verjetno, da bi povzrocale motnje bliznje
elektronske opreme.

Ta oprema je zaradi svojih lastnosti emisij
primerna za uporabo v industrijskih obmo-
¢jih in bolniénicah (CISPR 11, razred A). Ce se
ta oprema uporablja v stanovanjskem oko-
lju (za katero se obi¢ajno zahteva CISPR 11
razreda B), morda ne zagotavlja zadostne
zascite za radiofrekvencne komunikacijske
storitve. Uporabnik bo morda moral sprejeti
ukrepe za blazZitev motenj, na primer pre-
mestitev ali preusmeritev opreme.



Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem spodaj. Kupec ali
uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v takem okolju.

Preizkus
odpornosti

Elektrostati¢no
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2

Hitri elektri¢ni
prehodni pojav/
razpok

IEC 61000-4-4

Napetostni udar
IEC 61000-4-5

Napetostni
udori, kratke
prekinitve in
spremembe
napetosti
vhodnih
napajalnih
vodnikov

IEC 61000-4-11

Magnetno polje
omrezne
frekvence
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Raven
preizkusa IEC
60601-1-2

stik +/- 8 kV
zrak +/- 2,4, 8,
15 kV

+/-2kV za
napajalne
vodnike
+/-1kV za
vhodne/
izhodne
vodnike

za elektri¢no
napajanje
napetost med
vodniki +/- 1 kV
napetost med
vodnikom in
ozemljitvijo +/-
2kv

za vhodne/
izhodne
vodnike
napetost med
vodniki +/- 1 kV
napetost med
vodnikom in
ozemljitvijo +/-
2 kv

Napetostni
udori:

0% U, 0,5 cikla
in 1 cikel

70% U,

25 ciklov

Prekinitve
napetosti:
0%U,

250 ciklov

30A/m

Raven
skladnosti

stik +/- 8 kV
zrak +/- 2,4, 8,
15 kV

+/-2kV za
napajalne
vodnike

Ni podatka

za napajalne
vodnike
napetost med
vodniki +/- 1 kV
napetost med
vodnikom in
ozemljitvijo +/-
2kv

za vhodne/
izhodne
vodnike

Ni podatka

Napetostni
udori:

0% U, 0,5 cikla
in 1 cikel

70% U,

25 ciklov

Prekinitve
napetosti:
0%U,

250 ciklov

30A/m

Navodila v zvezi z
elektromagnetnim okoljem

Ce so tla prekrita s sinteti¢nim
materialom, mora biti relativ-
na vlaznost vsaj 30-odstotna.

Kakovost glavnega elektri¢ne-
ga omrezja mora ustrezati
obicajnemu komercialnemu
ali bolnisni¢nemu okolju.

Kakovost glavnega elektri¢ne-
ga omrezja mora ustrezati
obi¢ajnemu komercialnemu
ali bolnisni¢nemu okolju.

Kakovost glavnega elektri¢ne-
ga omrezja mora ustrezati
obi¢ajnemu komercialnemu
ali bolnisni¢nemu okolju.

Ce uporaba sistema zahteva
neprekinjeno delovanje med
prekinitvami glavnega
elektricnega omrezja, lahko
sistem napaja vgrajena
polnilna baterija.

Magnetno polje omrezne fre-
kvence mora ustrezati ravnem
v obi¢ajnem poslovnem ali
bolnisni¢nem okolju.

OPOMBA: U, je napetost izmenicnega elektricnega omreZja pred izvedbo ravni preizkusa.
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Navodila in izjava proizvajalca - elektromagnetna odpornost

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, opredeljenem spodaj. Kupec ali
uporabnik sistema mora zagotoviti, da se sistem uporablja v takem okolju.

Preizkus
odpornosti

Motnje, ki jih
inducirajo
radiofrekvencna
polja

IEC 61000-4-6

Sevane
radiofrekvencne
emisije

IEC 61000-4-3

Raven
preizkusa IEC
60601-1-2

Za elektricne
vodnike

3V RMS
0,15-80 MHz
6 V RMS

v pasovih ISM
80 % AM pri

1 kHz

3V/m 80 MHz-
2,7 GHz

80 % AM pri

1 kHz

Oddaljenost do
RF brezzi¢ne
komunikacijske
opreme
385-5785 MHz,
do 28 V/m

Raven
skladnosti

Za elektricne

vodnike

3 VRMS
0,15-80 MHz
6V RMS

v pasovih ISM
80 % AM pri

1 kHz

3V/m
80-2700 MHz
80 % AM pri

1 kHz
Oddaljenost do

RF brezzi¢ne
komunikacijske
opreme
385-5785 MHz,
do 28 V/m

OPOMBA 1: pri 80 MHz velja visje frekvenéno obmogje.
OPOMBA 2: te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje
vplivata absorpcija ter odboji od struktur, predmetov in ljudi.
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Navodila v zvezi z
elektromagnetnim okoljem

Prenosna in mobilna radiofre-
kven¢na komunikacijska opre-
ma se lahko uporablja le na
ustrezni oddaljenosti od kate-
rega koli dela sistema, vklju¢-
no z njegovimi kabli, ki ne
sme biti manjsa od priporoce-
ne oddaljenosti, izracunane
na podlagi enacbe, ki se upo-
rablja za frekvenco oddajnika.

Priporocljiva oddaljenost
d=117vP

d =1,17vP 80-800 MHz

d = 2,33v/P 800 MHz-2,7 GHz

P je najvecja izhodna mo¢
oddajnika v vatih (W) v skladu
z navodili proizvajalca oddaj-
nika, d pa je priporo¢ena raz-
dalja v metrih (m).

Jakosti polja fiksnih radiofre-
kven¢nih oddajnikov, kot je
bila ugotovljena z vprasalni-
kom o lokaciji

a) Mora biti manjsa od ravni
skladnosti v posameznem fre-
kven¢nem obmogju in.

b) V blizini opreme, ki je ozna-
¢ena z naslednjim simbolom,
se lahko pojavijo motnje.

(<<-A>))



a) Modi polj zaradi fiksnih oddajnikov, kot so bazne postaje za radijske (mobilne/
brezvrvi¢ne) telefone in kopenske mobilne radie, amaterske radie, radijsko oddajanje AM
in FM ter televizijsko oddajanje, teoreti¢no ni mogoce natan¢no predvideti. Pri oceni
elektromagnetnega okolja glede na fiksne radiofrekven¢ne oddajnike je treba upostevati
elektromagnetni pregled okolice. Ce izmerjena jakost polja na kraju, na katerem se
uporablja sistem, presega zgoraj navedeno veljavno raven radiofrekven¢ne skladnosti, je
treba z opazovanjem preveriti, ali sistem deluje pravilno. Ce sistem ne deluje normalno,
so morda potrebni dodatni ukrepi, kot je preusmeritev ali premestitev sistema.

b) V frekven¢nem razponu od 150 kHz do 80 MHz morajo biti polja Sibkejsa od 3 V/m.

Priporoéljive razdalje med prenosno in mobilno radiofrekvenéno komunikacijsko
opremo in sistemom.

Sistem je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, v katerem so sevane
radiofrekvenc¢ne motnje nadzorovane. Uporabnik sistema lahko pomaga prepreciti
elektromagnetne motnje tako, da vzdrzuje najmanjso razdaljo med prenosno in mobilno
radiofrekvenc¢no komunikacijsko opremo (oddajniki in sistem), kot je priporo¢eno spodaj,
v skladu z najve¢jo izhodno mocjo komunikacijske opreme.

Najvecja nazivna Oddaljenost (m) glede na frekvenco oddajnika

izhodna mo¢ (W)

oddajnika od 150 kHz do od 80 MHz do od 800 MHz do
80 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=117vP d=117vP d=233VP

0,01 012m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,177 m 1,177 m 2,33m

10 3,70 m 3,70 m 737 m

100 11,7m 11,7 m 233 m

Za oddajnike, ocenjene pri najvedji izhodni modi, ki ni navedena zgoraj, je mogoce
priporo¢eno oddaljenost (d) v metrih (m) izracunati na podlagi enacbe, ki se uporablja za
frekvenco oddajnika, pri ¢emer je P najvecja izhodna mo¢ oddajnika v vatih (W) v skladu z
navodili proizvajalca oddajnika.

OPOMBA 1: Pri 80 in 800 MHz se uporablja razdalja za visje frekven¢no obmocgje.
OPOMBA 2: Te smernice morda ne veljajo v vseh primerih. Na elektromagnetno Sirjenje
vplivata absorpcija ter odboji od struktur, predmetov in ljudi.
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1. Viktig information - lds fére anvdandning

Las dessa sakerhetsanvisningar noga innan du anvdander Ambu® VivaSight™ 2 DLT.
Bruksanvisningen kan komma att uppdateras utan féregdende meddelande. Exemplar av den
aktuella versionen kan erhéllas pa begaran. Observera att denna bruksanvisning inte forklarar
eller beskriver kliniska forfaranden. Den beskriver endast grundldaggande hantering och forsiktig-
hetsatgarder for anvéandning av VivaSight 2 DLT. Innan VivaSight 2 DLT anvands for forsta gangen
ar det viktigt att anvandarna har erhallit tillracklig utbildning, saval teoretisk som praktisk, i orala
intubationsforfaranden och att de har last igenom informationen om avsedd anvandning, var-
ningar och uppmaningar om forsiktighet i denna bruksanvisning.

VivaSight 2 DLT omfattas inte av nagon garanti.

| detta dokument avser termen VivaSight 2 DLT Ambu® VivaSight™ 2 DLT och termen adapterka-
bel avser Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel. VivaSight 2 DLT-systemet avser information som &r
relevant for VivaSight 2 DLT, adapterkabeln och Ambu-skdarmenheten.

1.1. Avsedd anvéandning

VivaSight 2 DLT &r en steril endobronkialtub med dubbellumen fér engdngsbruk avsedd for att
isolera patientens vanstra eller hégra lunga vid enlungsventilation.

VivaSight 2 DLT-systemet ar avsett att anvéndas for att verifiera tubens placering och underlat-
ta flyttning.

Avsedd patientpopulation
VivaSight 2 DLT &r avsedd for vuxna patienter.

Avsedd miljo for anvandning
VivaSight 2 DLT-systemet ar avsett for anvandning i operationssalar och intensivvardsenheter.

Malgrupp
Medicinskt ansvariga lakare eller sjukskoterskor utbildade i mekanisk lungventilation och aneste-
si. VivaSight 2 DLT-systemet maste hanteras i enlighet med lokala vardrutiner fér lungventilation.

1.2. Indikationer for anvidndning

Intubation med VivaSight 2 DLT &r indikerad for patienter med patologiska lungtillstand eller
andra medicinska tillstdnd som kraver endobronkial intubation, mekanisk ventilation och iso-
lera ena lungan fran den andra, t.ex. vid thoraxkirurgi.

1.3. Kontraindikationer

Anvédndning av dubbellumentuber &r relativt kontraindikerad for patienter med svar luftvég-
sanatomi, forefintlig trakeostomi och begransad mundppning och ar kontraindikerad for
patienter med férvrangd luftvdgsanatomi och obstruktion eller stenos i trakea eller vénster
huvudbronk.

1.4. Kliniska fordelar

«  Snabb intubation och framgangsrik lungisolering vid enlungsventilation (OLV).

«  Minskat behov av bronkoskop for att bekrafta tubposition vid intubation och under paga-
ende procedur.

«  Kontinuerlig 6vervakning av tubens position under pagdende procedur och mgjlighet att
snabbt upptécka luxationer och felplaceringar.

o Okad patientsikerhet genom tidig upptackt och justering av felplacerad tub.

1.5. Varningar och forsiktighetsatgarder

Vid underlatenhet att folja dessa varningar eller utféra angivna forsiktighetsatgarder kan det
leda till skada pé séval patienten som utrustningen. Ambu ansvarar inte for skador pa syste-
met eller patienten som orsakas av felaktig anvdndning.
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VARNINGAR A

Intubation, forflyttning och extubation av VivaSight 2 DLT fér inte utféras utan att
forst tomma kuffarna helt pa luft. Om VivaSight 2 DLT flyttas med kuffarna uppblasta
kan detta skada mjukvédvnader.
Yttemperaturen pa VivaSight 2 DLT kan 6verstiga 43 °C nar tuben ar placerad utanfor
patienten. Stang darfor av skarmenheten eller koppla bort den fran VivaSight 2 DLT
nér testet infor anvdandning har utforts. Satt pa skarmenheten igen eller dteranslut
tuben direkt fore anvandning sa att risken for vavnadspaverkan elimineras.
Anvand inte nagon annan intubationsledare @an den som medféljer. Stdmbanden kan
skadas vid anvéndning av en ledare som sticker ut bortom tubens 6ppning.
Se till att kablar och tuber fran VivaSight 2 DLT inte kan falla ned i patientens 6gon
under intubation och anvandning eftersom detta kan leda till 6gonskador.
Om ledaren sétts in igen, sékerstall att den fors in i bronklumen pa VivaSight 2 DLT.
Ledaren fér inte foras in i trakeallumen pa VivaSight 2 DLT eftersom den i sa fall sticker
ut fran trakealtubens utlopp vilket kan skada trakea eller stamband under intubation.
Kamerabilder fran VivaSight 2 DLT fér inte anvandas for diagnostiska andamal. Detta
kan leda till felaktiga eller uteblivna diagnoser eller skada pa slemhinnornas membran
eller vavnad orsakad av att tuben forflyttas i alltfor stor utstrackning.
Kufftrycket far inte 6verskrida 30 cm H,0O eftersom slemhinnorna i trakea eller bronker
kan skadas om kuffen ar for uppblast.
Anvand inte VivaSight 2 DLT tillsammans med brandfarliga anestesigaser eller aneste-
simedel i omedelbar narhet av VivaSight 2 DLT eftersom detta kan leda till skador pa
bade patient och VivaSight 2 DLT samt bildstérningar pa skarmenheten.
Anvand inte VivaSight 2 DLT tillsammans med laserutrustning eller elektrokirurgisk
utrustning i omedelbar narhet av VivaSight 2 DLT eftersom detta kan leda till skador
pa bade patient och VivaSight 2 DLT samt bildstérningar pa skarmenheten.
Patientlackstrom kan vara additiv och bli for h6g vid anvandning av eldrivna endo-
skop i VivaSight 2 DLT. Endast eldrivna endoskop klassificerade som "Typ CF” eller "Typ
BF” for patientkontakt far anvandas med VivaSight 2 DLT f6r att minimera den totala
patientlackstrémmen.
Inga av delarna till VivaSight 2 DLT far reng6ras och ateranvandas eftersom de &r
avsedda for engangsbruk. Om produkten ateranvands kan det orsaka kontamination
vilket kan leda till infektioner.
Adapterkabeln far inte dteranvandas fér en annan patient eftersom enheten ar avsedd
for enpatientsbruk. Om adapterkabeln dteranvands kan det orsaka kontamination vil-
ket kan leda till infektioner.
Anvénd inte produkten om den inte godkédnns under Forberedelser och inspektion
(avsnitt 4.1) eftersom detta kan leda till patientskada.
Anvand inte VivaSight 2 DLT med andra kontakter an de vanliga 15 mm-kontakterna
vid anslutning till ventilationsutrustning och -kretsar eftersom detta kan leda till otill-
racklig ventilation.

Ambu VivaSight 2 DLT &r ej MR-saker.

FORSIKTIGHET

1.

Anvand inte produkten om kuffen &r skadad eftersom detta kan leda till otillracklig
ventilation, hypoxi och férnyad intubation. Var forsiktig sa att kuffen inte skadas under
intubationen av tander eller intubationshjalpmedel med vassa ytor.

Kontrollera alltid att VivaSight 2 DLT och den externa enheten (t.ex. bronkoskop, sugkateter)
ar kompatibla for att undvika att vélja enheter som inte kan féras genom lumen.

Anvand inte spolningstuben for sugning eftersom detta kan leda till att tuben blockeras.
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1.6. Potentiellt negativa handelser
Potentiellt negativa handelser i samband med anvdandning av dubbellumentuber (ej komplett
lista) &r heshet, halsont, sar i munhalan, skada pa stimband, skada pa slemhinna, trakeobron-
kial skada, arytenoid skada, strupkatarr, laryngospasm, bronkospasm, aspiration av maginne-
héll, hypoxi, hypotoni, pneumotorax, arytmi, hjartstillestand.

1.7. Allmédnna observanda
Om allvarliga negativa handelser eller tillbud har intraffat vid anvandning av denna enhet eller
pa grund av att den har anviénts ska detta rapporteras till tillverkaren och till Lakemedelsverket.

2. Systembeskrivning

VivaSight 2 DLT kan anslutas till Ambu-skdarmenheter. Information om Ambu-skarmenheterna
finns i tillhérande bruksanvisning.

2.1. Produktens delar

Ambu® VivaSight™ 2 DLT

Tubstorlekar

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr

REF-nummer:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr — VANSTER
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - VANSTER
412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr — VANSTER
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - VANSTER
Alla tuber levereras med en Y-koppling
(ID2x15mm, YD 1 x 15 mm) och en ledare.

Storlek Ytterdiameter Effektiv Effektiv

[Fr] bronkial [mm] innerdi * innerdi *
Bronkial [mm] Trakeal [mm]

35 Max. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4

37 Max. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6

39 Max. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8

41 Max. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*En forklaring av "Effektiv innerdiameter” finns i avsnitt 2.2

Ambu® VivaSight™ 2
Adapterkabel

2,2. Produktkompatibilitet

Ambu® skdarmenheter

REF-nummer:

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 adapterkabel
Kabelldngd: 2000 mm £50 mm

REF-nummer

VivaSight 2 DLT och adapterkabeln maste
stromforsorjas av och anvandas tillsammans med:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu-skdarmenhetens artikelnummer &r angivet
pa etiketten pa baksidan av skarmenheten.
Se bruksanvisningen for Ambu-skdarmenheten.

Enheter som kan anvindas i lumen pa VivaSight 2 DLT

Ambu® VivaSight™
Sugkateter
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Andra enheter

«  Andra sugkatetrar

+  Bronkoskop

+  Utbyteskatetrar for luftvagsintubation
«  Katetrar for luftvagsintubation

Storleksguide for val av korrekt instrumentstorlek fér anvandning i lumen pa VivaSight 2 DLT:

Tubstorlekar Effektiv Effektiv
innerdiameter*, innerdiameter*,
bronkial [mm] trakeal [mm]

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8

Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

* Den effektiva innerdiametern kan anvandas som vagledning for att vélja ratt diameter pa ett
bronkoskop eller annan enhet som ska féras genom lumen. Innerdiametern ar mindre pa den
plats dér kameran sitter, och det fria utrymmet dér anges av vérdet for effektiv innerdiameter.

Ventilationsutrustning
Lungventilationssystem med 15 mm koniska honkopplingar enligt ISO 5356-1.

Tillbehor
« 6% koniska Luer-sprutor av standardtyp
«  Tryckmdtare av manometertyp

2.3.VivaSight 2 DLT:s delar

14 15 16 17 18 1 2 3456 7
19 20
8
9 10 N 12 13
Nr Del Funktion
1 Trakeal kuffballong En Luer-kompatibel port for uppblasning/tdmning av
med backventil kuffen som ocksa visar status for kuffens fyllnadsgrad
2 Spolningsport Luer-kompatibel port for insprutning av luft och

saltlosning for reng6ring av kameralins
3 Trakealtub Leder luften for ventilation eller deflation av lungorna

4 Bronkialtub Leder luften for ventilation eller deflation av
vanster lunga

5 Trakealtubanslutning Ansluter trakealtuben till Y-anslutningen
(hane)
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Nr

20

2.4. Adapterkabelns delar

300

Del

Bronkialtubanslutning
(hane)

Ledare

Utgaende
spolningsportar

Bronkial kuff

Videokamera och
LED-lampa

Trakeal kuff

Bronkial kuffballong
med backventil

Videokontakt

Endoskopilock

Roterande omkopplare
Trakeal luftvagstub
Bronkial luftvagstub
Ventilationsanslutning

Bronkialtubanslutning
(hona)

Trakealtubanslutning
(hona)

21

Funktion

Ansluter bronkialtuben till Y-anslutningen

Ser till att tuben haller formen vilket underlattar
inféringen vid intubation

Leder luft och saltlésning for rengéring av kameralins

HVLP-kuff (h6g volym, lagt tryck) som etablerar tat
anslutning mot bronkialvdggen

For visuell vagledning som hjalper anvéndaren att
verifiera att endotrakealtuben &r korrekt placerad

HVLP-kuff (h6g volym, lagt tryck) som etablerar tét
anslutning mot trakealvdaggen

En Luer-kompatibel port for uppblasning/tdmning av
bronkialkuffen och visar status for kuffens fyllnadsgrad

Kopplas till tubanslutningen pa adapterkabeln for
sammankoppling av VivaSight 2 DLT och adapterkabeln.

Luftutlopp for anvandning i samband med
lungdeflation och méjlighet att fora in instrument via
lumen pa VivaSight 2 DLT

Gora det mojligt att satta pa och stanga ventilationsflodet
Leder luften for ventilation av hoger lunga

Leder luften for ventilation av vanster lunga

Ansluter VivaSight 2 DLT till ventilationssystemet

Ansluter Y-anslutningen till bronkialtuben

Ansluter Y-anslutningen till trakealtuben
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Nr
21

22

23

Del Funktion

Tubanslutning Ansluts till VivaSight 2 DLT

Kabel Ansluter VivaSight 2 DLT till Ambu-skdarmenheten for
visning av en direktsénd videobild

Kontakt for skarmenhet  Ansluts till Ambu-skdarmenheten

3. Forklaring av anvanda symboler

Symboler Betydelse Symboler Betydelse

@ Fr Ytterdiameter i Fr

Endobronkialtubens
@ Br.OD

Endotrakealtubens
effektiva innerdiameter

Endobronkialtubens

ytterdiameter effektiva innerdiameter

Artikelnummer - Global

Medicinteknisk produkt GTI Trade ltem Number

@I Tillverkningsland

Anvénd inte utrustningen
om férpackningen
ar skadad

m | m
m T
b e |
@!@.ﬁ
5 |

For enpatientsbruk 5
med etylenoxid

/" Steril barriar. Steriliserad
1)
2

_I

- Defibrilleringssaker

ﬂ I' applicerad del av typ BF Icke-steril produkt

B>

®
cm us UL-godkénd ("UL Recognized”) fér Kanada och USA

En langre lista med symbolférklaringar finns pa: https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. Anvidnda VivaSight 2 DLT

Siffrorna i de gra ringarnal ) nedan hénvisar till bilderna pa sidan 2.

4.1. Forberedelser och inspektion

1.
2.
3.

Vélj storlek pa VivaSight 2 DLT baserat pa patientens anatomi.

Kontrollera att den sterila pasens forslutning ar obruten. (1a

Kontrollera att produktens alla delar finns med och att det inte finns nagra tecken pa féro-
reningar eller skador pa produkten, exempelvis grova ytor, vassa kanter eller utstickande
detaljer som kan skada patienten. 1b

Om instrument ska anvédndas inne i tuben, kontrollera att de passar genom att séakerstal-
la att de kan féras genom tuberna utan motstand.

Utga fran den effektiva innerdiametern i tabellen i avsnitt 2.2 som védgledning nar du
véljer instrument. Det finns inga garantier for att instrument som viéljs enbart med
utgangspunkt fran denna effektiva innerdiameter kommer att kunna anvéandas med
VivaSight 2 DLT.

Kontrollera att kuffarna ir hela genom att blésa upp dem helt och témma dem helt. (2
VivaSight 2 DLT kan smérjas vid behov. Undvik omradet runt kameralinsen i anden av tuben.
Satt pa Ambu-skdarmenheten genom att trycka pa strombrytaren. Se bruksanvisningen
for Ambu-skarmenheten. (3

Anslut adapterkabeln till tuben och skarmenheten. Pilarna maste passas in mot var-
andra.(4 (5
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9. Kontrollera att en rattvand direktsand videobild visas pa skarmen genom att rikta den
distala dnden av VivaSight 2 DLT mot ett féremal, t.ex. din handflata ‘6 . Justera bildin-
stallningarna vid behov (se bruksanvisningen for Ambu-skarmenheten). Om du inte kan
se foremélet klart och tydligt, torka av linsen i den distala @nden med en steril torkduk
eller spritsudd.

4.2. Anvanda VivaSight 2 DLT

Intubation

1. Innan du pabérjar intubationen ska du linda kabel och tuber runt handen eller halla
dem i handen sé att kontakterna inte kan falla ned pa patientens ansikte eller 6gon
under forfarandet.

2. FérinVivaSight 2 DLT oralt. ‘7

3. For VivaSight 2 DLT framat med toppen uppétvand dnda tills den bronkiala kuff precis
har passerat genom stdmbanden. 8a

4, Ta bort ledaren. 8b

5. Vrid tuben 90 grader moturs @nda tills du kan se stdmbanden uppatvanda pa skarmen-
heten. 8¢

6. For tuben framat samtidigt som du observerar forflyttningen pa skarmenheten énda tills
den nér sin slutliga position da bronkialtuben &r placerad i vanster huvudbronk. 8d

7. Blas upp kuffarna till ett maximalt tryck pa 30 cm H,0. Kontrollera tubens position pa
skarmenheten (9 . Om patienten flyttas efter intubationen maste tubens position kont-
rolleras pa nytt pa skarmenheten.

8. Fast VivaSight 2 DLT och andningskretsen enligt lokala riktlinjer.

Anviénda Y-anslutningen

1. Koppla Y-anslutningen till VivaSight 2 DLT. Kontrollera att den bla bronkiala luftvégstu-
ben pa Y-anslutningen &r ansluten till den bl bronkiala luftvagstuben pé VivaSight 2
DLT och att den transparenta trakeala luftvdagstuben pa Y-anslutningen ar ansluten till
den transparenta trakeala luftvagstuben pa VivaSight 2 DLT. 10

2. Anslut Y-anslutningen till ventilationssystemet. (10

3. Pa Y-anslutningen finns en pil pa bade trakeal- och bronkiallufttuberna som visar luftflo-
desriktningen. En likadan pil finns pa den roterande omkopplare som &r ansluten till var
och en av de tva tuberna. Nér pilen pa den roterande omkopplaren och pilen pa tuben
pekar at samma hall &r tuben 6ppen for ventilation.

4, Stoppa enlungsventilationen genom att vrida den roterande omkopplaren 180° till dess
pilarna &r riktade at motsatta hall. 11a

5. Oppna locket pa Y-anslutningen fér att tdmma den icke-ventilerade lungan p4 luft. 11b

6. Om sa ar tillampligt kan ventilation av den kollapsade lungan aterstartas genom att
stanga locket 12a och vrida den roterande omkopplaren 180° till dess pilarna ar riktade
&t samma hall 12p.

Rengora kameralinsen
Om kameralinsen pa VivaSight 2 DLT tacks av smuts eller sekret kan den rengéras genom att
spruta in luft och saltlésning i spolningsporten, om inréttningens regler sa medger.

1. Oppna locket till spolningsporten.

2. Anvand en 5 ml-spruta for att injicera 3 ml luft i spolningsporten och kontrollera sedan
om bilden blir tydligare.

3. Anvénd en 5 ml-spruta for att injicera 3 ml saltlésning i spolningsporten och kontrollera
sedan om bilden blir tydligare.

4, Om den direktsanda bilden pa Ambu-skarmenheten fortfarande &r otydlig, upprepa
steg 2 och 3.

5. Sténg locket till spolningsporten.

Anviénda tillbehdr och andra enheter

Nar instrument anvédnds inne i VivaSight 2 DLT ska alltid en kontroll géras av huruvida
VivaSight 2 DLT och instrumentet dr kompatibla enligt avsnitt 4.1, steg 4. Inspektera tillbehéret
eller instrumentet fére anvdandning. Om minsta avvikelse i funktion eller utseende upptacks
ska det bytas ut.
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Extubation

1. Koppla fran lungventilationssystemet.
2. Tom kuffarna helt pa luft. 13a

3. Dra ldangsamt ut tuben. 13b

Anvéandningstid
VivaSight 2 DLT kan anvéndas i upp till 8 timmar totalt.

4.3. Efter anvandning

Visuell kontroll

Kontrollera att produkten ar hel och undersék om nagra delar saknas eller ar skadade.
Om avhjélpande atgarder maste vidtas ska du folja sjukhusets vedertagna rutiner.

Avslutande atgarder

1. Koppla bort adapterkabeln fran Ambu-skarmenheten. 14a

2. Stdng av Ambu-skdrmenheten genom att trycka pa strémbrytaren. 14b

3. VivaSight 2 DLT och ledaren ar avsedda for engangsbruk och adapterkabeln ar avsedd
for enpatientsbruk. Enheterna far inte blotlaggas, skoljas, steriliseras eller ateran-
vidndas eftersom detta kan leda till att restprodukter blir kvar pa enheterna och/
eller att de inte fungerar. Produktens utformning och material tal inte vanliga rengo-
rings- och steriliseringsprocesser. 15

Avfallshantering

VivaSight 2 DLT &r en produkt fér engangsbruk som maste kasseras efter anvandning.
VivaSight 2-adapterkabeln ar avsedd foér enpatientsbruk och maste kasseras tillsammans med
tillhérande tub efter anvandning. VivaSight 2 DLT och VivaSight 2-adapterkabeln anses vara
kontaminerade efter anvandning och ska avfallshanteras i enlighet med lokala riktlinjer for
insamling av infekterade medicintekniska produkter med elektroniska komponenter.

5. Tekniska produktspecifikationer

5.1.Tillampade standarder

VivaSight 2 DLT:s funktion éverensstammer med:

- SS-EN 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar betraf-
fande sdkerhet och vésentliga prestanda.

- SS-EN 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 2-18: Sarskilda fordringar pa
sakerhet och vésentliga prestanda for utrustning for endoskopi

5.2. Specifikationer for VivaSight 2 DLT och adapterkabel

VivaSight 2 DLT Specifikation
och adapterkabel
Stréom VivaSight 2 DLT och adapterkabeln kan endast

stromforsorjas via kompatibla Ambu-skdarmenheter.
Information om produktkompatibilitet finns i avsnitt 2.2.

Miljoforhallanden Anvéandning Forvaring
Omgivningstemperatur 10 till 35 °C 10 till 25 °C
Omgivande relativ 30-75 % -
luftfuktighet

Omgivande atmosfarstryck 70-106 kPa -

Rekommendation - Forvaras pa en torr, sval
for forvaring och mork plats
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Bilaga 1. Elektromagnetisk kompatibilitet

For alla typer av elektrisk utrustning for medicinskt bruk kravs vissa forsiktighetsatgarder for att
sakerstadlla elektromagnetisk kompatibilitet med andra enheter for detta andamal. For att saker-
stélla elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) maste systemet installeras och anvandas i enlighet
med informationen om EMC i denna handbok.
Systemet har utformats och testats for att uppfylla kraven i SS-EN 60601-1-2 avseende elektro-

magnetisk kompatibilitet gentemot andra enheter.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk stralning

Systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden
eller anvandaren av systemet ska sakerstalla att det anvands i sadan miljo.

Stralningstest

RF Emission CISPR 11

RF Emission CISPR 11

Granser for 6vertoner

Overensstimmelse

Grupp 1

Klass A

Ej relevant

enligt SS-EN 61000-3-2

Spanningsfluktuationer

och flimmer enligt
SS-EN 61000-3-3

Overensstammer

Riktlinjer for elektromagnetisk miljo

Systemet anvander endast radiofrek-
vent energi for interna funktioner. Det
innebér att dess radiofrekventa stral-
ning ar mycket liten och sannolikt inte
stor nagon narbeldgen elektronisk
utrustning.

De elektromagnetiska egenskaperna
hos denna utrustning gér den lampad
for anvandning i industrilokaler och pa
sjukhus (CISPR 11 klass A). Om utrust-
ningen anvands i bostadsmiljo (vilket
normalt kraver CISPR 11 klass B) erbjud-
er den eventuellt inte tillrackligt med
skydd gentemot radiofrekventa kom-
munikationstjanster. Anvandaren kan
behova vidta dtgarder som att till
exempel vrida eller flytta pé utrust-
ningen.

Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljé som specificeras nedan. Kunden
eller anvéndaren av systemet ska sakerstalla att det anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

Elektrostatisk
urladdning (ESD)
SS-EN 61000-4-2

Snabba transien-
ter/pulsskurar
SS-EN 61000-4-4
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SS-EN 60601-1-2, Overensstaimm-
testniva elseniva
+8 kV kontakt +8 kV kontakt

+2,4, 8,15 kV luft

+2 kV for stromfor-
sorjningsledningar
+1 kV forin-/
utgangar

+2,4,8,15kV luft

+2 kV stromforsorj-
ningsledningar

N/A

Riktlinjer for elektro-
magnetisk miljo

Om golven &r tackta
med syntetiskt materi-
al ska den relativa luft-
fuktigheten vara minst
30 %.

Stromforsorjningens
kvalitet ska vara typisk
for kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.



Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvéndaren av systemet ska sakerstélla att det anvénds i sédan miljo.

Immunitetstest

Stot
SS-EN 61000-4-5

Kortvariga spdn-
ningssankningar,
spanningsavbrott
och spanningsvari-
ationer i stromfor-
sorjningsledningar
SS-EN 61000-4-11

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetiska falt
SS-EN 61000-4-8

OBS! U, ér véaxelstrommens spanning innan testnivan anbringas.

SS-EN 60601-1-2,
testniva

for stromforsorj-
ningen

+1 kV ledning
till ledning

+2 kV ledning till
jord

for in-/utgangar
+1 kV ledning
till ledning

+2 kV ledning
till jord

Spanningsfall:
0% U, 0,50ch

1 cykel

70 % U, 25 cykler

Spanningsavbrott:
0% U,, 250 cykler

30 A/m

Overensstaimm-
elseniva

for stromforsorj-
ningskablar

+1 kV ledning
till ledning

+2 kV ledning
till jord

for in-/utgangar

N/A

Spénningsfall:
0%U,0,5

och 1 cykel

70 % U, 25 cykler

Spénningsavbrott:
0% U, 250 cykler

30A/m

Riktlinjer for elektro-
magnetisk miljo

Stromforsorjningens
kvalitet ska vara typisk
for kommersiell miljo
eller sjukhusmiljo.

Stromforsorjningens
kvalitet ska vara typisk
for kommersiell miljé
eller sjukhusmiljo.

Om systemet behdver
anvandas under strom-
avbrott kan systemet
forses med strom fran
det inbyggda ladd-
ningsbara batteriet.

Kraftfrekventa mag-
netfalt ska ligga pa
nivaer som ar typiska
for en normal kom-
mersiell miljo eller
sjukhusmiljo.
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Riktlinjer och tillverkardeklaration - elektromagnetisk immunitet

Systemet ar avsett att anvandas i elektromagnetisk miljo som specificeras nedan. Kunden
eller anvéndaren av systemet ska sakerstélla att det anvénds i sédan miljo.

Immunitetstest

Ledningsbundna
stérningar orsaka-
de av radiofrek-
venta falt

SS-EN 61000-4-6

Utstralad radi-
ofrekvens
SS-EN 61000-4-3

SS-EN 60601-1-2,
testniva

For stromkablar

3 VRMS

0,15-80 MHz

6 VRMS

pa ISM-band

80 % AM vid 1 kHz

3V/m 80 MHz till
2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz

Narhet till radi-
ofrekvent tradlos
kommunikations-
utrustning

385-5 785 MHz,
upp till 28 V/m

Overensstaimm-
elseniva

For stromkablar

3 VRMS

0,15-80 MHz

6 VRMS

pa ISM-band

80 % AM vid 1 kHz

3V/m 80-2 700
MHz
80 % AM vid 1 kHz

Narhet till radi-
ofrekvent tradlos
kommunikations-
utrustning

385-5 785 MHz,
upp till 28 V/m

ANM. 1: Vid 80 MHz géller det hogre frekvensintervallet.
ANM. 2: Dessa riktlinjer galler inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas
av upptag och reflektion fran strukturer, foremal och méanniskor.

306

Riktlinjer for elektro-
magnetisk miljo

Barbar och mobil
radiokommunikations-
utrustning far inte
anvandas ndrmare
nagon del av systemet,
inklusive dess kablar,
an det rekommendera-
de avstandet berdknat
med den ekvation som
galler for sandarutrust-
ningens frekvens.

Rekommenderat
avstand

d=117vP

d = 1,17VP 80 MHz till
800 MHz

d =2,33vP 800 MHz till
2,7 GHz

Dar P ar sandarens
maximala uteffekt i
watt (W) enligt sdndar-
tillverkaren och d &r
det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran fasta
radiofrekventa sanda-
re som bestdmts
genom en elektro-
magnetisk platsunder-
sokning

a) Ska vara mindre dn
gransvardet for varje
frekvensintervall och.
b) Stérningar kan fore-
komma i ndrheten av
utrustning markerad
med féljande symbol.
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a) Féltstyrkan fran fasta séndare, t.ex. basstationer for radio (mobil-/sladdl6sa) telefoner
och landmobilradio, amatérradio, AM- och FM-radiosédndare och TV-séndare, kan inte teo-
retiskt forutsdagas med sékerhet. For att faststalla den elektromagnetiska miljon fran fasta
RF-sdandare maste en elektromagnetisk undersékning pé plats 6vervagas. Om den upp-
matta faltstyrkan pd den plats dér systemet anvédnds 6verstiger den tillampliga
RF-6verensstimmelsenivan ovan ska systemet 6vervakas for att sakerstalla normal drift.
Om onormal funktion iakttas kan ytterligare atgarder krévas som till exempel att vrida eller
flytta pa systemet.

b) Over frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkan vara mindre &n 3 V/m.

Rekommenderat avstand mellan barbar och mobil
radiokommunikationsutrustning och systemet

Systemet ar avsett att anvandas i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar
kontrolleras. Systemets anvandare kan férebygga elektromagnetiska stérningar genom att
uppratthalla minimiavstandet mellan barbar och mobil radiokommunikationsutrustning,
sandare och systemet som rekommenderas nedan baserat pa kommunikationsutrustning-
ens maximala uteffekt.

Sandarens maxi- Avstand (m) enligt séndarens frekvens

mala uteffekt (W)
150 kHZ till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,7 GHz
d=117vP d=117P d=2,33/P

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37m 0,74 m

1 117 m 1,17 m 2,33m

10 3,70 m 3,70m 7,37 m

100 11,7m 1n,7m 233m

For séndare med en maximal uteffekt som inte anges ovan kan det rekommenderade
avstandet (D) i meter (m) berdknas med ekvationen som galler fér sandarens frekvens, dar
P dr séndarens maximala uteffekt i watt (W) enligt séndarens tillverkare.

ANM. 1: Mellan 80 till 800 MHz géller avstandet for det hogre frekvensintervallet

ANM. 2: Dessa riktlinjer géller inte i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas
av upptag och reflektion fran strukturer, foremal och ménniskor.
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1. Onemli Bilgiler - Kullanmadan Once Okuyun

Ambu® VivaSight™ 2 DLT cihazini kullanmadan 6nce bu giivenlik talimatlarini dikkatle okuyun.
Kullanim talimatlari 6nceden haber verilmeksizin gtincellenebilir. Glincel versiyonun kopyalari
talep Uzerine temin edilebilir. Bu talimatlarin klinik proseddrleri agiklamadigini veya ele almadigi-
ni unutmayin. Burada sadece VivaSight 2 DLT kullanimina iliskin temel islem ve 6nlemler agiklan-
maktadir. VivaSight 2 DLT Grninn ilk kullanimindan 6nce, operatérlerin oral entlibasyon prose-
dirleri konusunda yeterli egitim almig olmalari ve bu kilavuzdaki kullanim amacini, uyarilari ve
ikazlan bilmeleri gerekmektedir.

VivaSight 2 DLT riinii garanti kapsaminda degildir.

Bu belgede, VivaSight 2 DLT terimi; Ambu® VivaSight™ 2 DLT rlinline; ve adaptér kablosu, Ambu®
VivaSight™ 2 Adaptor Kablosuna atifta bulunmaktadir. VivaSight 2 DLT sistemi, ilgili VivaSight 2
DLT, adaptor kablosu ve Ambu goriintiileme Unitesine atifta bulunmaktadir.

1.1. Kullanim Amaa

VivaSight 2 DLT, tek akciger ventilasyonu igin bir hastanin sol veya sag akcigerinin izolasyonu
icin kullanilmasi amagclanan steril, tek kullanimlik, gift limenli bir endotrakeal tuptr.
VivaSight 2 DLT sisteminin, tiip yerlesimi ve yeniden konumlandirmayi dogrulamak igin kulla-
nilmasi amaglanmistir.

Hedef hasta popiilasyonu
VivaSight 2 DLT'nin yetiskin hastalarda kullaniimasi hedeflenmistir.

Hedeflenen kullanim ortami
VivaSight 2 DLT sistemi; ameliyathanelerde ve yogun bakim tnitelerinde kullanim igindir.

Hedeflenen kullanici profili

Mekanik akciger ventilasyonu ve anestezi egitimi almig olan tibbi sorumluluga sahip doktorlar
veya hemsireler. VivaSight 2 DLT sistemi, akciger ventilasyonu gerceklestirmeye yonelik yerel
tibbi proseddrlere uygun olarak kullaniimahdir.

1.2. Kullanim Endikasyonlari

VivaSight 2 DLT ile entlibasyon; patolojik akciger kosullari veya baska saglik sorunlari olup
endotrakeal entlibasyon, mekanik ventilasyon ve bir akcigerin digerinden ayrilmasi gereken
torasik ameliyat gibi operasyonlar yapilacak hastalarda kullanim icin endikedir.

1.3. Kontrendikasyonlar

Cift Ilimenli tlplerin; zorlu hava yolu anatomisi olan, dnceden trakeostomi yapilmis olan ve
sinirh agdiz agikligina sahip olan hastalarda kullanimi kismen kontrendikedir. Hava yolu anatomi-
si bozulmus ve tikali olan veya soluk borusunda ya da sol ana bronsunda daralma olan hasta-
larda kullanimi kontrendikedir.

1.4. Klinik faydalan

o  Tek akciger ventilasyonu (TAV) icin hizl entlibasyon ve basaril karaciger izolasyonu.

«  Entubasyonda ve prosedurler sirasinda tip konumunu dogrulamak igin bronkoskop kulla-
nimi ihtiyacini azaltir.

«  Prosedirler sirasinda tip konumunu surekli gériintiileyebilme ve tiipln yerinden ¢ikmasi
veya tlpun yanlis yerlestirilmesi durumunun hizli tespiti.

«  Tupilnyanls yerlestirilmesinin erken tespit edilip diizeltiimesi sayesinde hasta glivenligin-
de artis.

1.5. Uyarilar ve ikazlar

Bu uyarilara ve ikazlara uyulmamasi, hastanin yaralanmasina veya ekipmanin hasar gérmesine
yol acabilir. Ambu, yanlhs kullanim sonucu olusan sistem hasarindan veya hastanin yara-
lanmasindan sorumlu degildir.
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UYARKARZCX

Kafi tamamen séndiirmeden VivaSight 2 DLT'yi entiibe etmeyin, yeniden konumlandir-
mayin veya ekstiibe etmeyin. VivaSight 2 DLT'nin kaf sisirilmisken hareket ettirilmesi,
yumusak doku travmasiyla sonuglanabilir.

VivaSight 2 DLT ylzey sicakhgl, tip hasta disina yerlestirildiginde 43 °C'nin lizerine
cikabilir. Bu yuzden, kullanim 6ncesi testten sonra goriinttleme tnitesini kapatin
veya VivaSight 2 DLT ile gortintiileme Unitesinin baglantisini kesin. Dokuya zarar ver-
memek i¢in kullanimdan sonra derhal gériinttileme Unitesini tekrar acin veya tipu
yeniden baglayin.

Uriinle birlikte verilenden bagka bir entiibasyon sondasi kullanmayin. Tiipiin ucundan
cikinti yapan bir sondanin kullaniimasi, entiibasyon sirasinda ses tellerine zarar gelme-
sine sebep olabilir.

GOz hasarina sebep olabilecedi icin entiibasyon ve kullanim sirasinda VivaSight 2 DLT
kablolarinin ve tiiplerinin hastanin géziine gelmediginden emin olun.

Operator sondasi tekrar yerlestirildiyse, yalnizca VivaSight 2 DLT bronsiyal liimenini
yerlestirdiginizden emin olun. Trakeal tlp ¢ikisini kapatip entiibasyon sirasinda soluk
borusuna veya ses tellerine zarar verebilecegi VivaSight 2 DLT trakeal limenine opera-
tor sondasini yerlestirmeyin.

VivaSight 2 DLT kamera goérintuleri, tani amach kullaniimamalidir. Bu sekilde kullanim,
yanlis veya eksik tani konulmasina sebep olabilir veya tliptin asiri hareket ettirilmesi
sebebiyle mukozal membrana ya da dokuya zarar verebilir.

Kafin asiri sisirilmesi trakeal veya bronsiyal mukozaya zarar verebileceginden, kaf
basinci 30 cm H,0 diizeyini asmamalidir.

Hastanin yaralanmasina, VivaSight 2 DLT rtintine zarar gelmesine veya goriintiileme
Unitesindeki géruntiiniin bozulmasina sebep olabilecedi icin VivaSight 2 DLT trin-
niin yakin cevresinde yanici anestetik gazlar veya maddeler bulunmasi durumunda
VivaSight 2 DLT Grtintind kullanmayin.

Hastanin yaralanmasina, VivaSight 2 DLT urtintine zarar gelmesine veya goriintileme
Uinitesindeki gorintiniin bozulmasina sebep olabilecedi icin VivaSight 2 DLT Grlnu-
niin yakin cevresinde lazer ekipmanlari ve elektro cerrahi ekipmanlari bulunmasi duru-
munda VivaSight 2 DLT Grlinind kullanmayin.

VivaSight 2 DLT iginde elektrikli endoskop kullaniimasi halinde hastaya ulasan kagak
akim miktari artabilir ve cok yliksek olabilir. Toplam hastaya ulasan kagak akim miktari-
ni en aza indirmek icin, VivaSight 2 DLT ile birlikte yalnizca “CF tipi” veya “BF tipi” ola-
rak siniflandirlmis elektrikli endoskoplar kullaniimalidir.

Tek kullanimlik cihazlar olduklarindan, VivaSight 2 DLT Urlnlerinin herhangi bir parca-
sini temizleyip tekrar kullanmaya calismayin. Uriintin tekrar kullanimi, enfeksiyonlara
sebep olan kontaminasyona yol acabilir.

Tek hasta kullanimina yonelik bir cihaz oldugundan, adaptér kablosunu baska bir has-
tada tekrar kullanmayin. Adaptoér kablosunun yeniden kullanimi, enfeksiyonlara yol
acan kontaminasyona neden olabilir.

Uriiniin Hazirlk ve Kontrolii (bdliim 4.1.) basarisiz olursa, hastanin yaralanmasina
sebep olabileceginden Uriini kullanmayin.

Yetersiz ventilasyona sebep olabilecedi icin VivaSight2 DLT'nin ventilasyon ekipmanla-
rina ve devrelere baglanmasi icin standart 15 mm konektorler disinda baska konektor-
ler kullanmayin.

® Ambu VivaSight 2 DLT, MR icin guivenli degildir.

iKAZLAR

1.

Yetersiz ventilasyon, hipoksi veya yeniden entlibasyon ile sonuglanabilecegi igin kaf
hasarliysa, Grtint kullanmayin. Disler veya keskin ylzeye sahip herhangi bir entlibas-
yon yardiminin, entiibasyon sirasinda kafa zarar vermemesi icin dikkatli olunmalidir.
Limeni agmasi mimkiin olmayan cihazlarin kullanimindan kaginmak igin, kullanma-
dan 6nce her zaman Vivasight 2 DLT ile harici cihaz (6r. bronkoskop, emme kateteri)

arasindaki uyumlulugu kontrol edin.

Yikama tliplini tikayabilecegi icin emme islemi icin yikama tlipl kullanmayin.

309



1.6. Potansiyel Yan Etkiler

Cift Ilimenli tiplerin kullanimiyla ilgili potansiyel yan etkiler (timiini kapsamaz): ses kisikhgs,
bogaz agrisi, oral laserasyon, ses tellerinde yaralanma, mukozal yaralanma, trakeobronsiyal
yaralanma, aritenoid yaralanma, larenjit, larengospazm, bronkospazm, gastrik icerigin aspiras-
yonu, hipoksemi, hipotansiyon, pnémotoraks aritmi, kardiyak arrest.

1.7. Genel Notlar
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir sorun meydana
gelirse, lutfen bu durumu treticiye ve ulusal makamlara rapor edin.

2, Sistem Acgiklamasi
VivaSight 2 DLT Ambu gériintiileme Unitelerine baglanabilir. Ambu goriintileme tniteleri hak-
kinda daha fazla bilgi icin lutfen Ambu gortintileme Gnitesinin kullanim talimatlarina bakin.

2.1. Uriiniin Parcalari

Ambu® VivaSight™ 2 DLT REF Numaralari:
412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT

412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT

412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
& Tam tupler bir Y konektord (ID 2x15 mm,

OD 1x15 mm) ve bir operatér sondasi ile gonderilir.

Tiip Boyutlari Boyut DisBronsiyal Efektif ic Cap*  Efektif ig Cap*
[Fr] Cap [mm] Brongiyal [nm]  Trakeal [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT35Fr 35 Maks. 10,5 Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 Maks. 11,0 Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT39 Fr 39 Maks. 11,5 Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 41 Maks. 12,0 Min. 5,0 Min. 5,0

*Bolim 2.2'deki “efektif i¢ cap” agiklamasina bakin

Ambu® VivaSight™ 2 REF Numaralari:
Adaptor Kablosu

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 Adaptor Kablosu
Kablo uzunlugu: 2000 mm + 50 mm

2.2. Uriin Uyumlulugu

Ambu® Gériintiileme Uniteleri REF Numaralari

VivaSight 2 DLT ve adaptér kablosuna, asagidakiler-
le gli¢ verilmeli ve bunlarla birlikte kullaniimahdir:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

Ambu goriintiileme initesi model numarasi igin,
lutfen goriintiileme Unitesinin arka tarafindaki eti-
keti kontrol edin. Litfen Ambu gorintileme Unite-
sinin kullanim talimatina bakin.

VivaSight 2 DLT Liimeni iginde Kullanilacak Cihazlar
Ambu® VivaSight™ REF Numarasi:

Emme Kateteri
-~ 412100000
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Diger Cihazlar

. Diger emme kateterleri

«  Bronkoskoplar

. Hava yolu degistirme kateterleri

+  Hava yolu entlibasyon kateterleri

VivaSight 2 DLT limeni iginde kullanilacak cihazlarin uygun boyutunun segilmesi igin
boyut kilavuzu:

Tiip Boyutlari Efektif ic Cap* Efektif i Cap*
Bronsiyal [mm] Trakeal [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr Min. 4,4 Min. 4,4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr Min. 4,6 Min. 4,6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr Min. 4,8 Min. 4,8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr Min. 5,0 Min. 5,0

*Efektif ic cap, lumenler icinden gecirilecek bir bronkoskop veya baska bir cihazin uygun capi-
nin secilebilmesi igin bir kilavuz gérevi gorur. Efektif i cap, kamera konumundaki limenin
kisitlamasi hesaba katildigi icin I¢ Cap (ID) degerinden farklidir.

Ventilasyon Ekipmanlar
1SO 5356-1 ile uyumlu 15 mm disi konik konektorlere sahip akciger ventilasyon sistemleri.

Aksesuarlar
«  Standart % 6 konik Luer siringalar
«  Manometre basing gostergeleri

2.3. VivaSight 2 DLT Parcalari

14 15 16 17 18 1 2 34567
19 20
8
9 10 M 12 13
No. Parca Fonksiyon
1 Cekvalfli trakeal Trakeal kaf sisirme/séndiirme icin luere uygun port
pilot balon saglar ve trakeal kaf sisme/séndiirme durumunu gosterir
2 Yikama portu Luere uygun porta kamera lensinin temizlenmesi igin

hava ve salin saglar

3 Trakeal tlip Sag akcigerin ventilasyonu veya sondirilmesiigin
hava goénderir

4 Bronsiyal tip Sol akcigerin ventilasyonu veya sondurilmesi igin
hava goénderir
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No.

20

Parca

Trakeal tup konektorl
(Erkek)

Bronsiyal tlip konektori
(Erkek)

Operatdr Sondasi

Yikayici gikiglari

Bronsiyal kaf

Video kamera ve
LED 151k kaynagi

Trakeal kaf

Cekvalfli bronsiyal
pilot balon

Video konektoru

Endoskopik kapaklar

Donen anahtar
Trakeal hava yolu tlipu

Brongsiyal hava
yolu tlpi

Ventilasyon konektori

Brongsiyal tlip konektori
(disi)

Trakeal tup konektori
(disi)

Fonksiyon

Trakeal tupt Y konektoriine baglar

Bronsiyal tiipl Y konektoriine baglar

Entlibasyon sirasinda hareket ettirilebilmesi igin tiipe
sekil verir

Kamera lensini temizlemek i¢in hava ve salin iletir

Bronsiyal duvara dogru kapaticilik saglayan yiiksek
hacim, diiksek basingl (HVLP) kaf

Kullanicinin, endobronsiyal tiip yerlesimini dogrulamasina
yardimci olmak icin gorsel geri bildirim saglar

Trakeal duvara dogru kapaticilik saglayan yuksek
hacim, diiksek basingli (HVLP) kaf

Bronsiyal kaf sisirme/séndlrme igin luere uygun port saglar
ve bronsiyal kaf sisme/sondiirme durumunu gosterir

VivaSight 2 DLT ve adaptor kablosunun baglanmasi
icin adaptor kablosundaki tiip konektorine baglanir

Akciger sondirme sirasinda hava ¢ikisi ve VivaSight 2
DLT limenlerinden cihazlarin gegebilmesini saglar

Ventilasyon akisinin agilip kapanmasini saglar
Sag akcigerin ventilasyonu icin hava iletir

Sol akcigerin ventilasyonu icin hava iletir

VivaSight 2 DLT'yi ventilasyon sistemine baglar

Y konektori bronsiyal tipe baglar

Y konektori trakeal tipe baglar

2.4. Adaptor Kablosu Parcalari
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No. Parca Fonksiyon

21 Tlp konektorl VivaSight 2 DLT'ye baglanir

22 Kablo Canli video gorlintusu icin VivaSight 2 DLT'yi Ambu
gorintlleme Unitesine baglar

23 Gorlntuleme Unitesi Ambu goriintiileme Unitesine baglanir
konektori

3. Kullanilan Sembollerin Agiklamasi

Semboller Anlami Semboller Anlami

@ Fr Fr cinsinden dis cap

Endobronsiyal tiiplin
@ Br.OD dis capi

- Kuresel Ticaret
Tibbi Cihazdir GTI Madde Numarasi

Endotrakeal tuptin efektif
ic capi

Endobronsiyal tlipin
efektif i¢ capi

m m
mm al
MM al
@! ® =
(w] o

Uretildigi dilke Paket hasarliysa
my kullanmayin
f" Tek hasta kullanimina Steril bariyer. Etilen oksit
1IHI) oneliktir STeRLE Teo) ile sterilize edilmistir
y
- Defibrilasyona dayanikl ) -
-| R |- BF uygulanmis parca Steril olmayan uriin

®
Kanada ve Amerika i¢in UL Onayli Bilesen Isareti
cm us ¢ yiFlesents

Sembol agiklamalarinin tamamlayici listesi su adreste bulunabilir:
https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. VivaSight 2 DLT Kullanimi

Asagidaki gri dairelerde yer alan rakamlar sayfa 2'deki resimlere isaret eder.

4.1. Hazirhk ve Kontrol

1. Hasta anatomisine uygun VivaSight 2 DLT boyutunu segin.

2. Steril torbanin mihriinin yerinde oldugunu kontrol edin. (1a

3. Uriinde hastaya zarar verebilecek pliriizlii ylizeyler, keskin kenarlar veya ¢ikintilar gibi her-
hangi bir bozulma veya hasarin olup olmadigini kontrol edin. 1b

4. Tuplerin icinde cihazlar kullaniliyorsa, bunlarin tiipiin icinden diren¢ olmadan gecebildi-
gini dogrulayarak uyumluluklarini kontrol edin.
Cihaz boyutu seciminde kilavuz olmasi i¢in bélim 2.2'deki tabloda sunulan efektif i¢ cap
degerini kullanin. Yalnizca VivaSight 2 DLT efektif i¢c cap degeri kullanilarak segilen cihaz-
larin, VivaSight 2 DLT ile birlikte uyumlu olarak ¢alisacaginin garantisi yoktur.

5. Tamamen sisirip sondurerek kafin saglam oldugunu kontrol edin. (2

6.  VivaSight 2 DLT'ye gerektiginde kayganlastirici uygulanabilir; tlipiin sonundaki kamera
lensinin gevresine kayganlastirici uygulamaktan kaginin.

7. Gli¢ digmesine basarak goruntileme tnitesini ACIN. Ambu goriintileme Unitesinin kul-
lanim talimatina bakin. (3

8. Adaptor kablosunu tlipe ve goriintiileme Unitesine baglayin. Oklarin ayni hizada
olmasina dikkat edin. (4 (5
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VivaSight 2 DLT'nin distal ucunu avucunuz gibi bir nesneye dogrultarak dogru hizalan-
mis canli video goriintiisiiniin ekranda goriintiilendigini dogrulayin (g . Gerekirse
goruntd tercihlerini ayarlayin (litfen Ambu goériintiileme tnitesi kullanim talimatlarina
bakin). Nesne net goriilemiyorsa, steril bir bez veya alkollii bir pamuklu ¢ubuk kullanarak
distal uctaki lensi silin.

4.2.VivaSight 2 DLT'nin Calistirnimasi

Entiibasyon

1.

Entlibasyondan 6nce, kablo ve tiipleri elinizde veya elinizin etrafinda sabitleyerek entu-
basyon sirasinda bunlarin hastanin yiziine veya gozlerine diismesini engelleyin.
VivaSight 2 DLT'yi oral yoldan ilerletin. (7

Bronsiyal kaf, ses tellerini gecene kadar VivaSight 2 DLT'yi ucu yukari dénik olacak sekil-
de ilerletin. 8a

Operatdr sondasini ¢ikarin. 8b

Goruntlleme tinitesinde ses tellerini yukari doniik sekilde goriinceye kadar tiipu saatin
tersi yonde 90 derece dondiiriin. (8¢

Goruntlleme Unitesindeki canli gorlintlyt izlerken, sol ana bronsa bronsiyal tlp yerles-
tirilmisken tip son konumuna gelene kadar tlpu ilerletin. 8d

Kaflart maksimum basinci olan 30 cm H,O degerine kadar sisirin. Gorlintiileme Unitesinde
tliptin konumunu dogrulayin (9 . Entlibasyondan sonra hasta hareket ettirildiyse, goriin-
tiileme Unitesinde tipiin konumunu yeniden dogruladiginizdan emin olun.

VivaSight 2 DLT'yi ve nefes alma devresini yerel yonergelere uygun olarak sabitleyin.

Y Konektoriin Kullanimi

1.

Y konektorii VivaSight 2 DLT'ye baglayin. Y konektoérdeki mavi bronsiyal hava yolu
tlplndn, VivaSight 2 DLT'deki mavi bronsiyal tipe baglandigindan ve Y konektoriindeki
seffaf trakeal hava yolu tliptintin VivaSight 2 DLT'deki seffaf trakeal tiipe baglandigindan
emin olun. 10

Y konektori ventilasyon sistemine baglayin. (10

Y konektori, hem trakeal hem de bronsiyal hava yolu tiipliniin Gzerinde hava akis yonu-
nii gdsteren bir oka sahiptir. iki tiipiin her birine bagl olan dénen anahtarin {izerinde
de ayni ok bulunur. Donen anahtar ve tiip izerindeki oklar ayni yoni gosterdiginde, tip
ventilasyon igin acilr.

Donen anahtari, oklar ters yonleri gésterene kadar 180° dondirerek bir akcigerin venti-
lasyonunu durdurun. 11a

Ventile edilmeyen akcigeri sondirmek icin, Y konektortintin Gisttindeki kapagi agin. 11b
Uygunsa, kapagdi kapatip dénen anahtari oklar ayni yoni gosterene kadar 42a 180° cevi-
rerek sondirtlmis akcigerin ventilasyonuna devam edin 12b.

Kamera Lensini Temizleme

VivaSight 2 DLT kamera lensi kirlenirse veya sekresyonlar sebebiyle 6ni kapanirsa,
kurumun politikalari tarafindan izin verildigi durumlarda yikama portundan hava ve salin
enjekte edilerek temizlenebilir.

urwN =
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Yikama portu kapagini agin.

5 ml siringa ile yikama portuna 3 ml hava enjekte edin ve goriinti netligini kontrol edin.
5 ml siringa ile yikama portuna 3 ml salin enjekte edin ve gorinti netligini kontrol edin.
Ambu goruintiileme Unitesindeki canli gériintl hala net dedilse, 2. ve 3. adimlari tekrarlayin.
Yikama portu kapagdini kapatin.



Aksesuarlarin ve Diger Cihazlarin Kullanimi

VivaSight 2 DLT icinde cihazlar kullanirken, her zaman boéliim 4.1'deki 4. adima uygun sekilde
VivaSight 2 DLT ile cihazin uyumlulugunu kontrol edin. Kullanmadan énce aksesuari veya diger
cihazi inceleyin. Calismasinda veya dis goriinimiinde bir anormallik varsa yenisiyle degistirin.

Ekstiibasyon

1. Akciger ventilasyon sisteminin baglantisini kesin.
2. Kaflari tamamen sondirin. 13a

3. Tupl yavasca cekin. 13b

Kullanim siiresi
VivaSight 2 DLT, toplamda 8 saate kadar kullanilabilir.

4.3. Kullanim Sonrasi

Gorsel Kontrol

Uriiniin btinligind inceleyin ve herhangi bir eksik ya da kirik parcanin olup olmadigini
kontrol edin. Herhangi bir dizeltici faaliyet yapilmasi gerekiyorsa, yerel hastane prosediirlerine
uygun olarak hareket edin.

Son Adimlar

1. Adaptor kablosunun Ambu gérintiileme tinitesi ile olan baglantisini kesin. 14a

2. Gli¢ diigmesine basarak Ambu goriintiileme Gnitesini kapatin. 14b

3. VivaSight 2 DLT ve operator sondasi, tek kullanimlik cihazlardir ve adaptor kablosu yal-
nizca tek bir hastada kullanim icindir. Zararh kalintilar birakabileceginden ve cihaz-
larin arizalanmasina sebep olabileceginden; cihazlari suya batirmayin, yikamayin,
sterilize etmeyin ve tekrar kullanmayin. Cihazin tasarimi ve kullanilan malzeme gele-
neksel temizlik ve sterilizasyon islemleri ile uyumlu degildir. 15

Bertaraf

VivaSight 2 DLT, tek kullanimlik bir cihazdir ve kullanimdan sonra bertaraf edilmelidir.
VivaSight 2 adaptor kablosu, tek bir hastada kullanim igindir ve kullanimdan sonra kendisine
ait tup ile birlikte bertaraf edilmelidir. VivaSight 2 DLT ve VivaSight 2 adaptér kablosunun
kullanimdan sonra kontamine oldugu kabul edilir ve elektronik parcalari olan enfekte olmus
tibbi cihazlarin yerel toplama talimatlarina gore bertaraf edilmeleri gerekir.

5. Teknik Uriin Ozellikleri

5.1. Gegerli Standartlar

VivaSight 2 DLT fonksiyonu, asagidakilere uygundur:

- EN 60601-1 Medikal elektrikli ekipmanlar - 1. Kisim: Temel giivenlik ve gerekli performans igin
genel gereklilikler.

- EN 60601-2-18 Medikal elektrikli cihaz - Kisim 2.-18. Kisim: Endoskopik ekipmanin temel
gtivenligi ve ana performansi icin gereklilikler.
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5.2.VivaSight 2 DLT ve Adaptor Kablosu Spesifikasyonlari

VivaSight 2 DLT ve Spesifikasyon
Adaptor Kablosu
Glg VivaSight 2 DLT ve adaptor kablosuna yalnizca uygun Ambu

gériintiileme (niteleri ile giig verilebilir. 2.2 numarali Uriin
Uyumlulugu bélimune bakin.

Cevresel Kosullar Calistirma Saklama

Ortam sicakhgi 10 - 35°C (50 - 95 °F) 10-25°C(50-77 °F)
Ortam bagil nemi % 30-75 -

Ortam atmosferik basinci 70 - 106 kPa -

Saklama o6nerisi - Kuru, serin ve karanlik bir

yerde saklayin

Ek 1. Elektromanyetik Uyumluluk

Diger elektrikli tibbi cihazlar gibi sistem de diger elektrikli tibbi cihazlar ile elektromanyetik
uyumlulugu saglamak icin 6zel 6nlemler gerektirir. Elektromanyetik uyumlulugu (EMC) sagla-
mak igin sistem, bu kilavuzda verilen EMC bilgisine gore kurulmali ve calistinimahdir.

Sistem, diger cihazlar ile EMC icin olan IEC 60601-1-2 gerekliliklerine uygun olarak tasarlanmig

ve test edilmistir.

Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik emisyon

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak lzere tasarlanmistir. Sistemin
musterisi ya da kullanicisi, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Cevre Kilavuzu

RF emisyon CISPR 11 1. Grup Sistem, yalnizca dahili fonksiyonu icin RF
enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari
cok dusuktir ve yakindaki elektronik cihaz-
larda herhangi bir parazite neden olmaya-

caktir.
RF emisyon CISPR 11 A Sinifi Bu ekipmanin emisyon 6zellikleri endstri-

yel alanlarda ve hastanelerde kullanimi
Harmonik emisyon Uygulanamaz uygun hale getirmektedir (CISPR 11 A sinifi).
IEC/EN 61000-3-2 Ev ortaminda kullaniimasi durumunda

(bunun igin normalde CISPR 11 B sinifi gere-
Voltaj dalgalanmalari/ | Uygun kir) bu ekipman radyo frekans iletisim ser-
degisken emisyonlar visleri icin yeterli koruma sunmayabilir.
IEC/EN 61000-3-3 Kullanicinin ekipmani yeniden yénlendirme

veya ekipmanin yerini degistirme gibi hafif-
letme 6nlemleri almasi gerekebilir.
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Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Sistemin
mdsterisi ya da kullanicis, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik testi IEC 60601-1-2 Uyumluluk Elektromanyetik Cevre Kilavuzu
test seviyesi Seviyesi
Elektrostatik +/- 8 kV temas +/- 8 kV temas Eger yerler sentetik madde ile
bosalma (ESD) +/-2,4,8, +/-2,4,8, kaplanmissa bagil nem en az
IEC 61000-4-2 15 kV hava 15 kV hava % 30 olmalidir.
Elektriksel hizh Gi¢ kaynagi +/- 2 kV gli¢ Sebeke elektrigi kalitesi, tipik
gecici/patlama hatlari icin kaynadi hatlari ticari ortama ya da hastane
IEC 61000-4-4 +/-2kV ortamina uygun olmalidir.
Giris/cikis Yok
hatlarr igin +/-
1kv
Ani ylkseltme Glg¢ kaynagdi Glg¢ kaynagi Sebeke elektrigi kalitesi, tipik
IEC 61000-4-5 icin hattan hatlari igin ticari ortama ya da hastane
hatta +/- 1 kV hattan hatta ortamina uygun olmalidir.
hattan topraga | +/-1kV
+/- 2 kV hattan
toprada +/-

Giris/cikis igin 2 kv
hattan hatta

+/-1kV Giris/cikis igin

Hattan topraga

+/-2kV Yok
Voltaj Dususgleri, | Gerilim Gerilim Sebeke elektrigi kalitesi, tipik
kisa kesintiler dususleri: disusleri: ticari ortama ya da hastane
ve gli¢ kaynag %0U,058& %0U,0,5& ortamina uygun olmalidir.
giris hatti tize- 1dongi 1doéngi Sistemin kullanilmasi, ana salter
rindeki voltaj % 70U, % 70U, kesintilerinde kesintisiz calisma
dalgalanmalari 25 dongl 25 dongi gerektirirse sistem sarj edilir pil
IEC 61000-4-11 tarafindan beslenebilir.

Gerilim Gerilim

kesintileri: kesintileri:

%0U, %0 U,

250 déngi 250 dongl
Giig frekansi 30 A/m 30A/m Glig frekansi manyetik alanlar
(50/60Hz) tipik ticari veya hastane
manyetik alani ortamindaki tipik konuma 6zgu
IEC 61000-4-8 seviyelerde olmalidir.

NOT: U,, test seviyesinin uygulanmasindan 6nceki sebeke gerilimidir.
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Kilavuz ve lireticinin beyani - elektromanyetik bagisiklik

Sistem, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir. Sistemin
mdsterisi ya da kullanicis, sistemin bu tiir ortamlarda kullanildigindan emin olmalidir.

IEC 60601-1-2
test seviyesi

Bagisiklik testi

Gergeklestirilen
Radyo Frekansi
IEC 61000-4-6

Glg¢ hatlari igin
3V RMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 V RMS

ISM
bantlarinda

1 kHz'de

% 80 AM

3V/m 80 MHz
ila 2,7 GHz

1 kHz'de

% 80 AM

Yayihm Radyo
Frekansi
IEC 61000-4-3

RF kablosuz
iletisim
ekipmanlarina
yakinhk
385MHz-
5785MHz,
28V/m’ye
kadar

NOT 1: 80 MHz'de daha ylksek frekans araligi gegerlidir.

Uyumluluk
Seviyesi

Glg¢ hatlariigin
3VRMS

0,15 MHz -

80 MHz

6 VRMS

ISM
bantlarinda

1 kHz'de

% 80 AM

3V/m
80-2700 MHz
1 kHz'de

% 80 AM

RF kablosuz
iletisim
ekipmanlarina
yakinlk
385MHz-
5785MHz,
28V/m’'ye
kadar

Elektromanyetik Cevre Kilavuzu

Tasinabilir ve mobil iletisim
ekipmanlari; kablolari da dahil
olmak tizere sistemin herhangi
bir parcasina aktaricinin frekansi
icin gecerli olan denklemle
hesaplanan tavsiye edilen
mesafeden daha yakin
kullanilmamalidir.

Tavsiye edilen ayirma mesafesi
d=117vP

d = 1,17P 80 MHz ila 800 MHz
d =2,33VP 800 MHz la 2,7 GHz

P, aktarici Ureticisine gore vat (W)
cinsinden nominal ¢ikis glctir
ve d, metre (m) cinsinden tavsiye
edilen ayirma mesafesidir.

Sabit RF aktaricilarindan gelen
alan kuvvetleri elektromanyetik
alan arastirmasi ile belirlendigi
sekilde:

a) Her bir frekans araligindaki
uygunluk seviyesinden daha az
olmalidir.

b) Asagidaki sembolle isaretle-
nen ekipmanin etrafinda interfe-
rans meydana gelebilir.

(«l)))

NOT 2: Bu kilavuz ilkeleri butin durumlarda gecerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim,
emilme ve yapilar, objeler ve kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.
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a) Radyo (cep telefonu/kablosuz) telefonlar ve kara mobil radyolar i¢in baz istasyonu,
amator radyo, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini gibi sabit aktaricilardan alan kuvveti
teorik olarak dogru tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden kaynaklanan elektromanyetik
ortami degerlendirmek icin elektromanyetik saha arastirmasi dikkate alinmalidir. Sistemin
kullanildigi bolgede 6lgiilen alan kuvveti, gegerli RF uygunluk seviyesini gegiyorsa normal
calismayi dogrulamak igin sistem g6zlemlenmelidir. Anormal bir performans gozlenirse sis-
temin yoniini degistirme ya da yerini degistirme gibi ek dnlemler gerekebilir.

b) 150 kHz ila 80 MHz frekans araligi tizerinden, alan kuvvetleri 3 V/m'den az olmalidir.

Taginabilir ve Mobil RF iletisim Ekipmanlan ve sistem Arasinda Tavsiye Edilen
Ayirma Mesafesi

Sistem, yayilim RF bozukluklarinin kontrol edildigi elektromanyetik bir ortamda kullanim
amaci ile tasarlanmistir. Sistemin kullanicisi, taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari
arasinda minimum mesafeyi saglayarak elektromanyetik interferansin engellenmesine
yardimci olabilir (asagida tavsiye edildigi sekilde iletisim ekipmaninin maksimum ¢ikis

gliciine gore aktaricilar ve sistem.

Aktaricinin Aktarici frekansina gore ayirma mesafesi (m)

nominal cikis

giicii (W) 150 kHZ ila80 MHz | 80 MHzila 800 MHz | 800 MHz ila 2,7 GHz
d=117vP d=117vP d=2,33VP

0,01 0,12m 0,12m 0,23 m

0,1 0,37 m 0,37 m 0,74 m

1 1,177 m 1,17 m 2,33m

10 3,70 m 3,70m 7,37 m

100 11,7m 11,7m 233 m

Yukarida listelenmeyen nominal cikis glictindeki aktaricilar icin metre olarak (m) tavsiye edilen
ayirma mesafesi (d), P'nin aktarici Ureticisine gore vat (W) cinsinden aktaricinin nominal ¢ikis
guct oldugu, aktarici frekansina uygulanabilir denklemi kullanarak tahmin edilebilir.

NOT 1: 80 ve 800 MHz'de daha yliksek frekans araligi icin ayirma mesafesi gecerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeleri butiin durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik yayilim,
emilme ve yapilar, objeler ve kisilerden gelen yansimalardan etkilenir.
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3. HBBMEFHMPH AR EIEE NS E LR BB SRR IR,

4. AEREERIGEAIS RS, #R VivaSight 2 DLT 4IRS B AL S B IR L, &0 S 05HRIG.

5. WIS EPEHE GBS, WEROUE A VivaSight 2 DLT IS I, 1§207E VivaSight 2 DLT (USE
PR B, B ERWNEEEIEERREE, IS BOE S 5 A el s

6. VlvaS|ght 2 DLT SRAZSKEG A T2 WM, &S0, HTSENS2H3), ATt SERL8UR
B, SR E R AL,

7. MBI 30 cm H,0, Rl I B FE S SR S S R

8. 1HZUAE VivaSight 2 DLT FJ& il (XI5 A FH AT AR ORI A Bl BRI 71, RN IX FTRE S S8R 5205,
4K VivaSight 2 DLT st @R 26 & EIEIE,

9. iE/IAE VivaSight 2 DLT F & Fl X Ik P P OIS A A B AMRRE 45, RURIXATRES SEUBE 205, 2
K VivaSight 2 DLT 80T @ R%s B EA9EIS,

10. £ VivaSight 2 DLT HE i T BN BT, SR TR T RE ORI & T 213l m, AR 2K
R“CF 2878 BF 28" F R 45 FL N BT 8% 5 VivaSight 2 DLT Bii &, DAKE ER & R ATk FRL AT R
o
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1. HF VivaSight 2 DLT 7= i@ — IR eS8 M4, R, 15271 B AT 1, RTS8 & i H AP T
(AT eE, B AT AR e, SEUR S,

12, JERCARFRAE AN BE M AR, W MBS EE M, G A R AT G,
SHUES,

13, WRTEHER S RA" (55 41 1) IRWR B SAETERE, RASSEREZ0, G2 6 %R &

14, ERFESLAAMEIREN, VivaSight 2 DLT HAEE AFRER 15 mm #23k, SNATRESBOESAE,

15. @ Ambu VivaSight 2 DLT RAETE MR FRBE A,

B

T GRS, WIRTRES S BOEURE. IREM SRS, HIL, 152726/ %5 5
DN, T GAE I R PRI, R 2 1 sICHE A R B0 R IR ) (4 5 B e A 0 2 451
Sl

2. fdFHG, S56K0E VivaSight 2 DLT SAMRaAF (FLlll, SO 3, S Z MINARAE, #E0a ai bt
T M.

3. EMERMBEERI TR, BO9IX S,

1.6. BEA RSHF

SR ECHIBIEARRFEI (RS 8EAI3R) « UG, MR, UK, 752, RSz, <&
SCRER D FRPCE R, WA, W 2e, SOUEDRE, IR B NAR, (R SOE, (I, U9, O EEATT,
LR

1.7, — B EE IR

UNSRAE AR A PR R s R 5 FH A b T 5 0™ B S, I A o B 328 2 Rl

2. RGifk
VivaSight 2 DLT AJDUEREE Ambu R, A5 Ambu TR BINEE, S0 Ambu &R B (8 B
B,

2.1, 7 i

Ambu® VivaSight™ 2 DLT SERS:

412350000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr - LEFT
412370000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr - LEFT

412390000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr - LEFT
412410000 Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr - LEFT
Fi S B H Y 23k (1D 2x15 mm,
0D 1x15 mm) FLEE £,

Hig

Rb o ZREIME HEHNE* HEANE*
[Fr] [mm] X35 [mm] U [mm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr 35 R AfE 10.5 f/IME 4.4 fIMA 4.4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr 37 A 1.0 /ME 4.6 B/ME 4.6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 39 ARIE 1.5 5/MH 4.8 #®/MH 4.8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr 4 KA 12.0 /M 5.0 F/ME 5.0

*ES R 2.2 WA RINR TR
Ambu® VivaSight™ 2 BEGE
TSR g

412030000 Ambu® VivaSight™ 2 J& i S FL45
YK 2000 mm +50 mm
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2.2, PR aR

Ambu® foR3EE SEHE
VivaSight 2 DLT FUEREC &% LA 4 R AR R s B ki 3
SeMiEEm:

405002000 Ambu® aView™
405011000 Ambu® aView™ 2 Advance

AR Ambu BRAEEIS, MEEHTHERE. #2
B Ambu TR B B,

1E VivaSight 2 DLT [P P4 I R85 64

Ambu® VivaSight™ SEGS:

e S5
- 412100000

HAb 24

HAthhhg S5

SRE

RIERESE

RIERESE
JEREEAE VivaSight 2 DLT PP RIS & R T IIE AR S -
HiE XAREABNE Imm] SEABNE* Imm]
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 35 Fr f/MH 4.4 f/IME 4.4
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 37 Fr f/MH 4.6 fIME 4.6
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 39 Fr 5IME 4.8 BIME 4.8
Ambu® VivaSight™ 2 DLT 41 Fr f/|MH 5.0 f/IMH 5.0

R RAIAE I 1 S ) P IS & BRI SOUE B A SR NN R, AR S AR, #i&
HIEEN T Gk B A A BR

WA
WA 15 mm MEREEZ RS IE SRS & 150 5356-1 SRifk o

WP
PRt 6% HETE B /RTE 8%
FESE SRR

2.3.VivaSight 2 DLT 3}

14 15 16 17 18 1 2 34567

9 10 M 12 13
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His

it
AL 1A R U S A<

L

TR /R AR T DU T i 52 0, R
HRSBRIIIRS

2 hEs TR /R AR I DA AN 2 SRR /)RS e f A% Sk B3k
3 EEE iR A it 2=

4 XESE Az AN 7 i < A 2R

5 SEEERL (4X) BREEEEED Y Pk

SESERES (M)

FSEFEE R Y Rk

7 JEE PREF BT IR DAERE I R rp 5 R i

8 L ik SRR K AT e B4k B Sk

9 SRE R A RHIRE (HVLP) #li, AMIREE SOV R B Bt
10 HRAZIAN LED IR TROILSE R, W PRS2 S U S I I E

n SE A RIRE (HVLP) filiy, AMIRSR U B s

Ak (Bl R 3R G AR

PR RHA IR D DUR TS M 52 U, BRI
B RRES

13 [L7EE SN FERR S IERC A A b S KU VivaSight 2 DLT FIIERL
AR

14 BT EEIE TEMZE G AR TR A2 S O, $RALE R DUE 3341 520
VivaSight 2 DLT fff

15 TEEEFF R FIFFROSEATIE

16 ESRE g A E S

17 TRESRE X B

18 Ak F4 VivaSight 2 DLT M #% 2l R YL

19 TRESEEL (M0 Y ERCKERRESE

20 EEERSL (M50 Y RRSLERREEE

2.4. JEAC A LRI
21 22 23

@s B Ytk

21 SRSk JEREZE VivaSight 2 DLT

22 H 1 VivaSight 2 DLT JE#% % Ambu T/R45 8 DR AL S AR (%

23

TR E RSk

S Ambu TR E
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3. AT S B

3

T

i B

e | VEEENERNG

@ . FrAiif oM

QQ E

gop | HESESME grpn | CESEOERARE

T H GTIN| 2mesuarm
M R R FTRE%E AI @ LRI 18
qm) {(Rfse M TR, AR
"

(]
AR mmesmon or e TR

®
cm Us IR S E UL HIFAUERRE

HFEMEF SR EAT: https://www.ambu.com/symbol-explanation

4. {§i/f] VivaSight 2 DLT
T A FE P A FORE 2 THREE.,

41

2.
3.

©®Now;

2.
i

LN ¥

8.

Vi3 AT AL

HRAE B (1 B (KRR #% VivaSight 2 DLT RS,

MAETHRNEZE 7, qa

KA =S R A E DU i 2 S NETS s 5UR, FEANTETERTARE (5 (B O RLRE R, Bt Mal o8
i, ab

WERAESE AL, NI I UEIX L 33 REASITRNE T SR A el R AR,

SR 2.2 TR A NRIE LR MRS 106, RERIECUE A VivaSight 2 DLT HRANTE
PR A8 FT AT 5 VivaSight 2 DLT HAME .

b 7E R FE TR M A e B, (2

R, I VivaSight 2 DUT MEFTIEM 5 -G48 A Uit 48 19 Sk 85 Sk Ja T A9 DX 3

FRRIFEHENATH Ambu TR%EE, T2 Ambu R4 B A BB, 3

FHER AR AR T SEME R EE, Ok, @ (6

JBILHK VivaSight 2 DLT Sk A — MK, HLANEI T, K7 b L RETS LI 77 A 1E Al ) S IR
HiEG (6. VERTAREGEIET (52K Ambu oR%E BEEFAVAE) . R BRHYIERTE
2, T — PR TC B A SR AR R P R T SR A 8 Sk

$4F VivaSight 2 DLT

TR, KRG S5 2 S E SR AE T b, B L AE R I AR P e Sk 98 2 BB AL s L
214\ VivaSight 2 DLT, (7

ﬁ%?‘%“ﬁﬁﬂ ErIAGHESE VivaSight 2 DLT, HEISZERAN EAFET A, (8a

ERriEE . gp

S SE W3 90 1, HEIE R REE LB EET,

1E T RE B L AF N G, & S8 — S, EEU%&?%&E, I, XIRESEWETE

FEXRE T, 8d

R, ERIAE] 30 cm H,0 K, fE R E FEESEMNE (9, WRBEEMER

), WFERAE Borde E EEFIIESEME,

TR Y MR E VivaSight 2 DLT FIREIR [A]#4 .,

HEM Y Sk

1.

2.
3.

324

Y Sk R3] VivaSight 2 DLT, AR Y A4Sk B (S S S8 1% #% 81 VivaSight 2 DLT E
GG ESE, B Y Bk ERERAESEIERES vivaSight 2 DLT EIEASEEE. 10
Y BESLERTES RS, 10

Y 4k BRI SAE N OB B MR A A kAR, HE RSN, R
N FERVERLTF K MR A— ARk, HBER I RIS S8 _ RS mR—7 i,
SESTIF, AIEATIEA,

AGHERE T S e 5 180°, EEIFiSLFR AR T, BIAT{E B AE S, 1



https://www.ambu.com/symbol-explanation

5. BONARESKIMHEATICR, ST Y R ECLRTES. q1b
6. WISIEH, KA d2a FATEHIT X EL ) 180°H B RELEMIF /I, MSUHBIERIIIRETIES 126,

AR VivaSight 2 DUT SRSk BESK M FENESUBEMIANTE, NI FRTEN LI RBOR S VFIN, TErR PR O
A RERARRIEATI Vo

LR PRtk (u

2. A S miESTER, FEMPRIRCIHRTEN 3 ml 2R, SRR R G ML
3. FEAT S miESTER, FEMPUEIRCIHTE 3 midhoK, SRS G T T .
4. W Ambu BoREEE ERSEINEURAARNTERE, WESH 2 SHH 3 4,
5. AlkmyesnLg.

BB Pt 21

1£ VivaSight 2 DLT PN FHER AN, S5004% HRS 4.1 1958 4 TR KR 7 VivaSight 2 DLT 5 8344 2 [HIAUFRE
Mo AR LA B 2 RO TR B, A0 SRR E B SN LB S, R e 4,

i

e i E <R St
XU E R, 133
PRSI K= 13b

wN =

AR
VivaSight 2 DLT (EUE K IR 2 8 /N,

4.3. )5

Hk#
KA = SN e, FE i R A AEAE R e R . A0 SRR SR U AT (R, 178 2t = e
M,

|22 2]

1. MAmbu ToR¥EE EWIFIEACETELS, 14a

2. TR A Ambu 2R E, 14b

3. VivaSight 2 DLT A@EEHE — RIS M, GRS AN BE (AR, 1521230, WiE, SEHIXLE
B ET BTN, BONXAHIE B T HERRRY SRE SEEM I, IR RAE
FTFAEGME GRS SR, Q5

piscs

VivaSigth 2 DLT J2& —{RPEAR#E, 26 20HE ( F G EATAL B, VivaSight 2 JERD 3 FLAE 04N B35 i AT 2R 41,
ARG S Hise S8 E, S, VivaSight 2 DLT fl VivaSight 2 J& R 88 AR B AEETS 3,
WITURR A 3t 56T U S T TC I IS S BT AR R M I A T4k B

5. BT S
5.1. @RI

VivaSight 2 DLT JWREFF & :
- EN60601-1 BRIV B/ A - 55 1 36 50:  SEARZ R EBERER — AR ZR,
— EN 60601-2-18 [E)7 HLISI%%S - 45 218 B 70: BT BEIR A H AL SR AMRER R R E R

5.2. VivaSight 2 DLT FII&HC A LGS
VivaSight 2 DLT FLI&EHAL & 4 Fk%

R VivaSight 2 DLT FUEHL 25 FL4E HAE A Ambu BoR4E B,
TESBEE 2.2 75 PR .

23 Ptk 170k

PRBER FE 10-35°C (50 - 95 °F) 10-25°C (50 - 77 °F)

PRI 30-75%

KRR 70 - 106 kPa

TEREHEN - BRI FHRAE A b
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BEsr 1. AR A
SR BT Y, RS BINBT G, DA RS AL B B IR R A, iR
SR (EMC), A5 A AR IR0 EMC 5 B RR R

ARG AL A R A2 2] 1EC 60601-1-2 IR TIR U5 AN,

TR S HER A — W

SAGUESTE NYIFEE N ERREABE . RGN B R BRI R SRR AE I SRS .

Heramik AR HLRBR R

HHEYE CISPR 11 141 ARG SR RTINS, i,
FOHUREERE, RATTREX ORI T 43
FAL T4

SHEYE CISPR 11 A% A R RO A e TV K SR B ()

o . (CISPR1TAZR) o WISRAEEHEIRBE (— M ZREF

TR AER & CISPR 11 B 3bRE) FRAE, LA ATAE T

IEC/EN 61000-3-2 NYHERIRSEARS Ry, TR

BRI / U5 IEC) | 15 e HUHL A, tean EHT AR R G B T I,

EN 61000-3-3

TS I R 7 A - R

ZARGIERTE FIFEE RIS . ZRRE S M RZ RS RE B (E IR S A

Gt IEC 60601-1-2 {il] BRUKF WA R

oV g
FRHUBCR BT +/-8 KV — HEfbAE | +/- 8 KV — Al YNSRI 2 T A RRARE, AR
X% (ESD) +/-2,4,8,15kV - +/-2,4,8,15kV -2 | ERAMET 30 %,
IEC 61000-4-2 R JHCHL
RERVSTN T +/-2kV - LIRS, | +/- 2 kv - FLIRER IR L oA L 0 JEL A A o LR i B R
FHAR +- 1KV - SN /4 B A S5 A8 FH R
IEC 61000-4-4 HIZk % N/A
TR IS PRGN PORREEREE TS oL o0 L 50 LA A 1 LA s R
IEC 61000-4-5 +- 1KV - ZRFNLL +- 1KV - ZREFNL% BE PR FA B

+/-2kV - 2 FHh +/- 2KV - 2

PORE PN R PORE PG IR

+- 1KV - ZRFNER

+/-2 kV - ZeEHh N/A
BERENE TS LES L R EEEN S L o0 R 50 LA A o LR o s R
FE B FENRlT | 0% U, 0.5F1T 1A | 0% U, 0.5 11 AMEFR | BERRSEE AR R,
FIHL 8 IR 70% U,, 25 PMER AN SRR GRS T B AE (R kT
IEC 61000-4-11 70 % U,, 25 MEH I FESE, RGERTDAE N E R 7E

FEL R AT - L E AL,

FL R AT 0% U,, 250 MEH

0% U,, 250 MEH
EREIES 30 A/m 30 A/m PTG A7 /K- G S MR
(50/60 Hz) #4t% BB e PR P A B E Y
IEC 61000-4-8 Rk,

TER: U SRRSO Z AT 28 T R M
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v S R W - R

SARGUEGAE FHIEE A PR FR 5P

HAGUNE BN R RIZ R SERE T 72 RIS P (1]

Hir it IEC 60601-1-2 i BRI HREIABE R
WK
&S5 PORRGERTEo PORRGERTEo S XA X GHEE R &S
IEC 61000-4-6 3 VRMS 3 VRMS ARG Z R, AR
0,15 MHz - 80 MHz | 0,15 MHz - 80 MHz PR, NI/ NFARIEE A F 2%
6V RMS 6V RMS AR ) A U B A LRI B
ISM #UEE ISM #UEE iEt=
1 kHz By 1 kHz H5 4 80 % AM
80 % AM S AL [ B P
— d=117vP
gty 3V/m (80MHz % | 3V/m80-2700 MHz d=117VP (80 MHz % 800 MH2)
IEC 61000-4-3 2.7 GHz) 1 kHz i 80 % AM d=2.33VF (800 MHz % 2.7 GH2)
1 kHz I2h
80 % AM AR AR TCIE S IR b, PR RIS L B IS R
385MHz-5785MHz, ; e e
MEFTAEE | R 28V/m pebiamb R e
W BAK (m) 2RI (R R 5,
385MHz-
5785MHz,

A% 28V/m

(B 2 B A2 A A 7 5 T LR
PUIAMRHRE,

a) RAKF AN B R &
IKF,

b) i DA FARAEIZ B FIEATRE 2
AT,

<<<1>>)

TER 1: 80 MHz I, J7 T @il
R 20 IXEARRIE ARG FATETE . 4568, YRR IRISOR B 5 22 R M R G A4 4%

a) &8 28 1% AR MR SR AR RS b ICBR R II, G (FHL/JCH) iGN, iR s eRia, R
QG AM A FM TCERHLT 16, FAREE RS, o DR A ()0 ST A8 16 B AT 7= 25 (1 B RA RS, 75 DT 55
B, WRAER ARG P AL B b TR AR 58 18 R0 Fe U R ST KR, RE% R G2 & ]
DUERIET, SRR IMERERIE R, WIRTRE T BER BRI ME I, Lo o8 5 i R GeR) 77 1) sl s

b) 7E 150 kHz % 80 MHz ISIRTERIN, #AA5RIE /N T 3V/m,

FEEARES B I POE A B85 5 R G Z T BRI RGREES.

S AGUE GAE SR N T2 B A FRRE PR S P . ARG FliE i A (1 A R 2l U
JEAE R A R4 dn NP DR FE B 1 R T HE (R AR IE T IS & A e K 2 38 1 Al A28

SR Z RINER) o
AR BB B R AR IR B S ] R (m)
ch 150 kHZ 25 80 MHz 80 MHz 25 800 MHz 800 MHz % 2.7 GHz
d=117VP d=117VP d=233VP

0.01 0.12m 012m 0.23m

0.1 0.37m 037m 0.74m

1 117 m 117 m 2.33m

10 370m 370m 7.37m

100 1.7m 1.7m 233m

X ERAPIE A AR R SR AR R R IR, W DOEI I8 I TR IR R ASF 2 B DK (m) FoRA
B RIRREER (), Hrh, PURMRIRASIA SRS R TR L SR AR (W) FURIVSIE B M Kt A2 R

TERE1: £ 80 MHz A1 800 MHz i, &7 13 FH B8 s 49158 0 Fl F) [T 8 789
R 2 XUHRRIENER TATE . S5, AR ARRIRIRR S22 SN R 1R
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